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FDA Commissionerôs Fellowship Program 

2016 Fellows 

Agyeman, Abena .éééééééééééééé 7 Panico, Carolinaééééééééé.ééééé 18 

Carneiro Leao, Ihid ééééééééééééé.. 8 Van Haute, Desireeéééééééééééé... 19 

Cole, Stephanie ééééééééééééééé 9 Wu, I-Lin ééééééééééééééééé.. 20 

Li, Fengmin éééééééééééééééé... 10 Xia, Qianghua ..éééééééééééééé.. 21 

MacMaster, Kayleighéééééééééééé.. 11 Zamoiski, Rachelééééééééééééé. 22 

Moon, Mi Sun  éééééééééééé...éé. 12   

Moore, Christopherééééééééééééé.. 13   

Obidi, Joyce   ééééééééééééééé.. 14   

Queen, Ashley ééééé.ééééééééé... 

Salz, Tal Hilaéééééééééééééééé. 

Tosun, Zehraéééééééééééééééé. 
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Chen, Yiééééééééééééééééé.éé..é 25 Patri, Anilééééééééééééééé.. 35 
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Karbiwnyk, Christineéééééé.ééééééééé. 28 Shoaibi, Azadehéééééééééééé.. 38 

Leptak, Christopherééééééééééééééé... 29 Sokolick, Robééééééééééééé...  39 

Liu, Ke.éééééééééééé...éééééééé 30 Turnipseed, Sherriééééééééééé.. 40 

Moore, Michelle .éééééééééééééééé.. 31 Xiao, Wemingé.éééééééééééé. 41 

Mudalige, Thilakééééééééééééééééé. 

Oh, Stevenéééééééééééééé.ééééé. 
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Yong, Carolyn ééééééééééééé. 42 
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FDA Commissionerôs Fellowship Program 

2016 Preceptors and Fellows Projects listed by  

Regulatory Science Priority Area 

Modernize Toxicology to Enhance Product Safety (1)  

Sherry A. Ferguson (Fellow: Christopher L. Moore) 

 

Stimulate Innovation in Clinical Trials and Personalized Medicine to Improve Product Develop-
ment and Patient Outcomes (4) 
 
Christopher Leptak (Fellows: Abena Agyeman & Carolina Panico) 
Azadeh Shoaibi (Fellow: Joyce Obidi)                                                                                                           

Wenming Xiao (Fellow: Qianghua Xia) 

Support New Approaches to Improve Product Manufacturing and Quality (2) 

Christine Karbiwnyk (Fellow: Stephanie Cole)                                                                                       
Mohammad Heidaran (Fellow: Tal Hila Salz) 

Ensure FDA Readiness to Evaluate Innovative Emerging Technologies (3) 

Michelle Moore (Fellow:  Kayleigh MacMaster)  
Becky Robinson, Carolyn Yong (Fellow: Zehra Tosun) 
Thilak Mudalige (Fellow: Desiree Van Haute) 

Implement a New Prevention-Focused Food Safety System to Protect Public Health (4) 

Yi Chen (Fellow: Fengmin Li)                                                                                                                
Nakissa Sadrich (Fellow:  Mi Sun Moon)                                                                                             
Sherri B. Turnipseed  (Fellow: I-Lu Wu) 
Donna-William-Hill  (Fellow: Ashley Queen) 

Strength Social and Behavioral Science to help Consumers and Professionals Make Informed 

Decisions about Regulated Products (2) 

 
Nicole Borek (Fellow: Rachel Zamoiski)                                                                                                 
Robert Sokilic and Ke Liu (Fellow: Ihid Carniero Leao) 

                                                                                                

 

 

http://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268111.htm
https://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268112.htm
https://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268112.htm
http://wcms.fda.gov/FDAgov/AboutFDA/WorkingatFDA/FellowshipInternshipGraduateFacultyPrograms/CommissionersFellowshipProgram/ucm433681.htm
http://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268113.htm
http://www.fda.gov/ScienceResearch/AboutScienceResearchatFDA/ucm342929.htm
http://www.fda.gov/ScienceResearch/AboutScienceResearchatFDA/ucm342931.htm
https://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268150.htm
https://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268150.htm
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FDA Commissionerôs Fellowship Program 

2016 Preceptors and Fellows by Center 

 
CBER  
Preceptors   Fellows 
 
Azadeh Shoaibi   Joyce Odibi 
Mohammad  Heideran  Tal Hila Salz 
Becky Robinson   Zehra Tosun 
Carolyn Yong         
 
CDER 
Preceptors   Fellows 
 
Christopher Leptak  Abena Agyeman 
Christopher Leptak  Carolina Panico 
 
CFSAN 
Preceptors   Fellow  
 
Yang Chen   Fengmin Li 
Nakissa Sadrieh                        Mi Sun Moon 
 
 
CTP 
Preceptors   Fellows 
 
Nicolette Borek    Rachel Zamoiski 
 
NCTR 
Preceptors   Fellows 
 
Wenming Xiao                           Quanghua Xia 
 
ORA     
Preceptors   Fellows 
 
Christine Karbiwnyk  Stephanie Cole 
Ke Liu                                        Ihid Carneiro Leao 
Maichelle Moore   Kayleigh MacMaster 
     Christopher Moore 
     I-Lu Wu                                                
Robert Sokilic    Ihid Carneiro Leao 
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FDA Commissionerôs Fellowship Program  

 2016 Fellows 
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!ÂÅÎÁ !ÇÙÅÍÁÎȟ 0ÈȢ$Ȣ 

 $ÉÖÉÓÉÏÎȾ/ÆПÉÃÅȡ #$%2Ⱦ/.$ )ÍÍÅÄÉÁÔÅ /ÆПÉÃÅ 

0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ #ÈÒÉÓÔÏÐÈÅÒ ,ÅÐÔÁËȟ -Ȣ$Ȣȟ 0ÈȢ$Ȣ  

 

 

  

 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 

ςπππ-ςππυȡ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ !ÕÃËÌÁÎÄȟ "3Ã 

ςππς-ςππτȡ 3ÍÉÔÈ #ÏÌÌÅÇÅȟ "! 

ςππυ-ςπρρȡ *ÏÈÎÓ (ÏÐËÉÎÓ 3ÃÈÏÏÌ ÏÆ 0ÕÂÌÉÃ (ÅÁÌÔÈȟ 0È$ 

ςπρρ-ςπρφȡ 4ÈÅ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ #ÈÉÃÁÇÏȟ 0ÏÓÔ $ÏÃ 

  

2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ 

$ÒȢ !ÇÙÅÍÁÎ ÈÁÓ ÕÓÅÄ ÈÅÒ ÍÏÌÅÃÕÌÁÒ ÂÉÏÌÏÇÙ ÁÎÄ ÂÉÏÃÈÅÍÉÓÔÒÙ ÅØÐÅÒÔÉÓÅ ÔÏ ÄÅÖÅÌÏÐ ÐÈÁÒÍÁÃÏÄÙÎÁÍÉÃ 
ÁÎÄ ÐÒÅÄÉÃÔÉÖÅ ÂÉÏÍÁÒËÅÒÓ ÆÏÒ ÂÒÅÁÓÔ ÃÁÎÃÅÒ ÐÒÅÖÅÎÔÉÏÎ ÁÎÄ ÔÒÅÁÔÍÅÎÔȢ 7ÏÒËÉÎÇ ÃÌÏÓÅÌÙ ×ÉÔÈ                  
ÍÕÌÔÉÄÉÓÃÉÐÌÉÎÁÒÙ ÔÅÁÍÓȟ ÓÈÅ ÔÈÅÎ ÄÅÓÉÇÎÅÄ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÔÒÉÁÌÓ ÔÏ ÁÎÁÌÙÚÅ ÔÈÅÓÅ ÂÉÏÍÁÒËÅÒÓȢ #ÕÒÒÅÎÔÌÙȟ $ÒȢ   
!ÇÙÅÍÁÎ ÉÓ ÉÎÔÅÒÅÓÔÅÄ ÉÎ ÄÅÖÅÌÏÐÉÎÇȟ ÉÍÐÌÅÍÅÎÔÉÎÇȟ ÁÎÄ ÃÏÍÍÕÎÉÃÁÔÉÎÇ ÐÏÌÉÃÉÅÓ ÁÎÄ ÐÒÏÇÒÁÍÓ ÔÏ           
ÅÎÈÁÎÃÅ ÔÈÅ ÒÅÇÕÌÁÔÏÒÙ ÒÅÖÉÅ× ÐÒÏÃÅÓÓ ÆÏÒ ÏÎÃÏÌÏÇÙ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÁÔ ÔÈÅ &$!Ȣ 

 

#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 

0ÒÏÊÅÃÔ ÔÉÔÌÅȡ 3ÕÒÒÏÇÁÔÅ %ÎÄÐÏÉÎÔÓ ÁÎÄ $ÒÕÇ !ÐÐÒÏÖÁÌ 
 

&$! 3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁ ÔÈÅ ÐÒÏÊÅÃÔ ÆÁÌÌÓ ÕÎÄÅÒȡ 3ÔÉÍÕÌÁÔÅ )ÎÎÏÖÁÔÉÏÎ ÉÎ #ÌÉÎÉÃÁÌ %ÖÁÌÕÁÔÉÏÎÓ ÁÎÄ 
0ÅÒÓÏÎÁÌÉÚÅÄ -ÅÄÉÃÉÎÅ ÔÏ )ÍÐÒÏÖÅ 0ÒÏÄÕÃÔ $ÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÁÎÄ 0ÁÔÉÅÎÔ /ÕÔÃÏÍÅÓ 

$ÅÓÃÒÉÐÔÉÏÎȡ 4Ï ÅØÐÅÄÉÔÅ ÐÁÔÉÅÎÔÓȭ ÁÃÃÅÓÓ ÔÏ ÉÍÐÏÒÔÁÎÔ ÔÒÅÁÔÍÅÎÔÓ ÆÏÒ ÓÅÒÉÏÕÓ ÃÏÎÄÉÔÉÏÎÓȟ ÔÈÅ &$! ÈÁÓ Á 
ÌÏÎÇ ÈÉÓÔÏÒÙ ÏÆ ÕÓÉÎÇ ÓÕÒÒÏÇÁÔÅ ÅÎÄÐÏÉÎÔÓ ɉ3%ÓɊ ÔÏ ÐÒÏÍÏÔÅ ÄÒÕÇ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔȢ 3%Ó ÁÒÅ ÂÉÏÍÁÒËÅÒÓ ÔÈÁÔ 
ÐÒÅÄÉÃÔ Á ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÂÅÎÅПÉÔȟ ÂÕÔ ÁÒÅ ÎÏÔ ÔÈÅÍÓÅÌÖÅÓ Á ÍÅÁÓÕÒÅ ÏÆ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÂÅÎÅПÉÔ ɉÅØÁÍÐÌÅÓ ÉÎÃÌÕÄÅȡ ÂÌÏÏÄ 
ÐÒÅÓÓÕÒÅȟ ÔÕÍÏÒ ÒÅÓÐÏÎÓÅ ÒÁÔÅȟ ÈÅÍÏÇÌÏÂÉÎ !ρ# ÁÎÄ ()6 ÖÉÒÁÌ ÌÏÁÄɊȢ 3%Ó ÃÁÎ ÂÅ ÕÓÅÄ ÆÏÒ ÂÏÔÈ ÔÒÁÄÉÔÉÏÎÁÌ 
ÁÎÄ ÁÃÃÅÌÅÒÁÔÅÄ ÁÐÐÒÏÖÁÌȟ ×ÈÅÒÅ ÆÏÒ ÔÈÅ ÌÁÔÔÅÒ ÔÈÅÙ ÁÒÅ ȰÒÅÁÓÏÎÁÂÌÙ ÌÉËÅÌÙ ÔÏ ÐÒÅÄÉÃÔ Á ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÂÅÎÅПÉÔȱȟ ×ÉÔÈ 
ÔÈÅ ÄÁÔÁ ÔÏ ÃÏÎПÉÒÍ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÂÅÎÅПÉÔ ÐÒÏÖÉÄÅÄ ÁÓ ÐÁÒÔ ÏÆ ÐÏÓÔ-ÍÁÒËÅÔÉÎÇ ÒÅÑÕÉÒÅÍÅÎÔÓȢ 4ÈÅ ÇÏÁÌ ÏÆ ÔÈÉÓ      
ÐÒÏÊÅÃÔ ÉÓ ÔÏ ÌÏÏË ÁÔ ÈÏ× 3%Ó ÈÁÖÅ ÂÅÅÎ ÕÓÅÄ ÉÎ ÄÒÕÇ ÁÐÐÒÏÖÁÌȟ ÂÏÔÈ ÁÃÃÅÌÅÒÁÔÅÄ ÁÎÄ ÔÒÁÄÉÔÉÏÎÁÌȟ ÔÏ ÃÌÁÓÓÉÆÙ 
ÔÈÅÓÅ 3%Ó ÕÓÉÎÇ ÔÈÅ ÃÕÒÒÅÎÔ "%34 ÒÅÓÏÕÒÃÅ ÄÅПÉÎÉÔÉÏÎÓȟ ÁÎÄ ÔÏ ÌÏÏË ÍÏÒÅ ÂÒÏÁÄÌÙ ÆÏÒ 3%Ó ÔÈÁÔ ÁÒÅ ÉÎÃÌÕÄÅÄ 
ÉÎ ÅØÉÓÔÉÎÇ ÇÕÉÄÁÎÃÅ ÁÎÄ ÏÔÈÅÒ ÉÎÔÅÒÎÁÌ ÒÅÓÏÕÒÃÅÓȢ 4ÈÅ ÐÌÁÎ ÉÓ ÔÏ ÓÈÁÒÅ ÔÈÉÓ ÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏÎ ×ÉÔÈ /.$ȭÓ ÒÅÖÉÅ× 
ÄÉÖÉÓÉÏÎÓ ÁÎÄ ÃÕÒÁÔÅ ÆÏÒ ÂÏÔÈ ÁÃÃÕÒÁÃÙ ÁÎÄ ÃÏÍÐÌÅÔÅÎÅÓÓȢ    

 

 

https://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268112.htm
https://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268112.htm


ψ 

 

)ÈÉÄ #ÁÒÎÅÉÒÏ ,ÅÁÏȟ -Ȣ$Ȣȟ 0ÈȢ$Ȣ 

   #ÅÎÔÅÒ ÆÏÒ "ÉÏÌÏÇÉÃÓ %ÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÁÎÄ 2ÅÓÅÁÒÃÈ 

         0ÒÅÃÅÐÔÏÒÓȡ 2ÏÂÅÒÔ 3ÏËÉÌÉÃȟ -Ȣ$ȢȢ ÁÎÄ +Å ,ÉÕȟ -Ȣ$Ȣȟ  0ÈȢ$Ȣ 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 

-$ȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÄÁÄÅ &ÅÄÅÒÁÌ ÄÅ 0ÅÒÎÁÍÂÕÃÏȟ "ÒÁÚÉÌȟ ρωωπ-ρωωφ 

)ÎÔÅÒÎÁÌ -ÅÄÉÃÉÎÅ 2ÅÓÉÄÅÎÃÙȟ (ÏÓÐÉÔÁÌ "ÁÒÁÏ ÄÅ ,ÕÃÅÎÁȟ 0ÅÒÎÁÍÂÕÃÏ "ÒÁÚÉÌȟ ρωωχ-ρωωψ 

3ÔÁÆÆ 0ÈÙÓÉÃÉÁÎȟ (ÏÓÐÉÔÁÌ !ÇÁÍÅÎÏÎ -ÁÇÁÌÈÁÅÓȟ 0ÅÒÎÁÍÂÕÃÏ "ÒÁÚÉÌȟ ρωωω-ςπππ 

0È$ȟ 0ÈÁÒÍÁÃÏÌÏÇÙ ÁÎÄ -ÏÌÅÃÕÌÁÒ 3ÃÉÅÎÃÅÓȟ *ÏÈÎÓ (ÏÐËÉÎÓ 3ÃÈÏÏÌ ÏÆ -ÅÄÉÃÉÎÅȟ "ÁÌÔÉÍÏÒÅȟ ςππρ-ςππυ 

/ÎÃÏÌÏÇÙ &ÅÌÌÏ×ȟ *ÏÈÎÓ (ÏÐËÉÎÓ 3ÃÈÏÏÌ ÏÆ -ÅÄÉÃÉÎÅȟ "ÁÌÔÉÍÏÒÅȟ ςππφ-ςππψ 

-ÁÓÔÅÒ ÏÆ !ÄÖÁÎÃÅÄ 3ÔÕÄÉÅÓȟ #ÌÉÎÉÃÁÌ 2ÅÓÅÁÒÃÈȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ #ÁÌÉÆÏÒÎÉÁȟ $ÁÖÉÓȟ ςπρσ-ςπρυ 

0ÒÏÊÅÃÔ 3ÃÉÅÎÔÉÓÔȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ #ÁÌÉÆÏÒÎÉÁȟ $ÁÖÉÓȟ ςπρς-ςπρχ 

 
2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ 

) ÁÍ Á ÐÈÙÓÉÃÉÁÎ ÓÃÉÅÎÔÉÓÔȟ ×ÉÔÈ ÍÅÄÉÃÁÌ ÔÒÁÉÎÉÎÇ ÉÎ )ÎÔÅÒÎÁÌ -ÅÄÉÃÉÎÅ ÁÎÄ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÅØÐÅÒÔÉÓÅ ÉÎ )ÎÆÅÃÔÉÏÕÓ $ÉÓÅÁÓÅ ÁÎÄ )ÍȤ

ÍÕÎÏÌÏÇÙȢ 0ÒÉÏÒ ÔÏ ÊÏÉÎÉÎÇ ÔÈÅ &$!ȟ ) ×ÏÒËÅÄ ÏÎ ÔÈÅ ÐÒÅ-ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÁÎÄ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÏÆ ÁÎÔÉÖÉÒÁÌÓ ÁÎÄ  ÉÍÍÕÎÏÔÈÅÒÁȤ

ÐÉÅÓ ÆÏÒ ÃÁÎÃÅÒ ÏÎ ÔÈÅ ÁÃÁÄÅÍÉÃ ÓÉÄÅȢ ! ÃÅÎÔÒÁÌ ÔÈÅÍÅ ÏÆ ÍÙ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÉÓ ÔÏ ÕÎÄÅÒÓÔÁÎÄ ÄÉÓÅÁÓÅ ÐÁÔÈÏÇÅÎÅÓÉÓ ÁÎÄ ÔÏ ÁÐÐÌÙ 

ÔÈÉÓ ËÎÏ×ÌÅÄÇÅ ÔÏ×ÁÒÄ ÎÏÖÅÌ ÔÈÅÒÁÐÅÕÔÉÃ ÁÐÐÒÏÁÃÈÅÓȢ -Ù ÍÏÔÉÖÁÔÉÏÎ ÆÏÒ   ÐÕÒÓÕÉÎÇ Á ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÃÁÒÅÅÒ ×ÁÓ ÔÏ ÍÁËÅ ÁÎ ÉÍȤ

ÐÁÃÔ ÉÎ ÍÅÄÉÃÁÌ ÐÒÁÃÔÉÃÅ ÆÏÒ ÄÉÓÅÁÓÅÓ ÏÆ ÕÎÍÅÔ ÎÅÅÄȢ 0ÁÔÉÅÎÔÓ ÁÒÅ ÉÎ Á ÕÎÉÑÕÅ ÐÏÓÉÔÉÏÎ ÔÏ ÉÎÆÏÒÍ ÕÓ ÏÎ ÄÉÓÅÁÓÅ ÓÅÖÅÒÉÔÙ ÁÎÄ 

ÏÎ ÂÅÎÅПÉÔ-ÒÉÓË ÁÓÓÅÓÓÍÅÎÔÓ ÏÆ ÃÕÒÒÅÎÔ ÁÎÄ ÆÕÔÕÒÅ ÔÒÅÁÔÍÅÎÔÓȢ -Ù ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÁÔ ÔÈÅ &$! ×ÉÌÌ ÆÏÃÕÓ ÏÎ ÄÅÖÅÌÏÐÉÎÇ Á ÓÙÓÔÅÍÁÔÉÃ  

ÁÐÐÒÏÁÃÈ ÔÏ ÁÃÃÅÓÓÉÎÇ ÅÖÉÄÅÎÃÅ ÁÎÄ ÕÎÃÅÒÔÁÉÎÔÉÅÓ ÆÏÒ ÎÅ× ÔÈÅÒÁÐÉÅÓ ÁÎÄ ÏÎ ÉÎÃÏÒÐÏÒÁÔÉÎÇ ÐÁÔÉÅÎÔ ÐÅÒÓÐÅÃÔÉÖÅÓ ÉÎÔÏ ÍÅÄÉÃÁÌ 

ÁÎÄ ÒÅÇÕÌÁÔÏÒÙ ÄÅÃÉÓÉÏÎÓȢ 

 
#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 

0ÒÏÊÅÃÔ 4ÉÔÌÅȡ  $ÅÃÉÓÉÏÎ-ÍÁËÉÎÇ ÍÏÄÅÌ ÆÏÒ 7ÉÓËÏÔÔ-!ÌÄÒÉÃÈ 3ÙÎÄÒÏÍÅ  

&$! 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ 3ÃÉÅÎÃÅ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁȡ 3ÔÒÅÎÇÔÈÅÎ 3ÏÃÉÁÌ ÁÎÄ "ÅÈÁÖÉÏÒÁÌ 3ÃÉÅÎÃÅ ÔÏ (ÅÌÐ #ÏÎÓÕÍÅÒÓ ÁÎÄ               0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎȤ

ÁÌÓ -ÁËÅ )ÎÆÏÒÍÅÄ $ÅÃÉÓÉÏÎÓ ÁÂÏÕÔ 2ÅÇÕÌÁÔÅÄ 0ÒÏÄÕÃÔÓ  

 

7ÉÓËÏÔÔ-!ÌÄÒÉÃÈ ÓÙÎÄÒÏÍÅ ɉ7!3Ɋ ÉÓ Á ÒÁÒÅ ÉÍÍÕÎÅ ÄÅПÉÃÉÅÎÃÙ ×ÉÔÈ Á ×ÉÄÅ ÒÁÎÇÅ ÏÆ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÐÒÅÓÅÎÔÁÔÉÏÎÓȢ !Ó ×ÉÔÈ ÍÁÎÙ 

ÒÁÒÅ ÄÉÓÅÁÓÅÓȟ ÓÉÎÇÌÅ ÁÒÍ ÓÔÕÄÉÅÓ ÁÎÄ ÅØÐÅÒÔ ÏÐÉÎÉÏÎÓ ÁÒÅ ÕÓÅÄ ÔÏ ÉÎÆÏÒÍ ÔÒÅÁÔÍÅÎÔ ÄÅÃÉÓÉÏÎÓȢ )Î ÁÄÄÉÔÉÏÎȟ ÄÁÔÁ ÏÎ ÑÕÁÌÉÔÙ ÏÆ 

ÌÉÆÅ ÏÆ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÔÈÁÔ ÈÁÄ ÃÈÏÓÅÎ ÄÉÆÆÅÒÅÎÔ ÔÒÅÁÔÍÅÎÔ ÏÐÔÉÏÎÓ ÆÏÒ 7!3 ÉÓ ÎÏÔ ÁÖÁÉÌÁÂÌÅȢ 4ÒÅÁÔÍÅÎÔ ÄÅÃÉÓÉÏÎÓ ÈÁÖÅ ÓÉÇÎÉПÉÃÁÎÔ 

ÉÍÐÁÃÔ ÏÎ Á ÐÁÔÉÅÎÔȭÓ ÌÅÎÇÔÈ ÁÎÄ ÑÕÁÌÉÔÙ ÏÆ ÌÉÆÅ ÁÎÄ ÓÏÍÅ ÄÅÃÉÓÉÏÎÓ ÐÒÅÃÌÕÄÅ ÏÔÈÅÒ ÏÐÔÉÏÎÓ ÉÎ ÔÈÅ ÆÕÔÕÒÅȢ 1ÕÁÎÔÉÔÁÔÉÖÅ ÄÅÃÉȤ

ÓÉÏÎ ÁÎÁÌÙÓÉÓ ÉÎ ÔÈÉÓ ÓÅÔÔÉÎÇ ÃÏÕÌÄ ÂÅ ÁÎ ÉÍÐÏÒÔÁÎÔ  ÁÄÊÕÎÃÔ ÆÏÒ ÍÅÄÉÃÁÌ ÄÅÃÉÓÉÏÎÓ ÁÔ ÔÈÅ ÐÁÔÉÅÎÔ ÌÅÖÅÌȟ ÁÎÄ ÒÅÇÕÌÁÔÏÒÙ ÄÅÃÉȤ

ÓÉÏÎÓ ÁÔ ÔÈÅ ÐÏÐÕÌÁÔÉÏÎ ÌÅÖÅÌȢ  

)Î ÏÒÄÅÒ ÔÏ ÄÅÖÅÌÏÐ Á ÃÏÎÃÅÐÔÕÁÌ ÆÒÁÍÅ×ÏÒË ÆÏÒ ÄÅÃÉÓÉÏÎ-ÍÁËÉÎÇ ÉÎ 7!3ȟ /4!4 ÉÎ ÐÁÒÔÎÅÒÓÈÉÐ ×ÉÔÈ /"% ×ÉÌÌ ÄÅÖÅÌÏÐ Á 

ÃÏÍÐÕÔÁÔÉÏÎÁÌ ÍÏÄÅÌ ÁÓ Á ÍÅÁÎÓ ÔÏ ÆÁÃÉÌÉÔÁÔÅ ÔÈÅ ÅÌÉÃÉÔÁÔÉÏÎ ÏÆ ÉÎÆÏÒÍÅÄ ÐÁÔÉÅÎÔ ÁÎÄ ÐÁÒÅÎÔ ÐÒÅÆÅÒÅÎÃÅÓȢ 4ÈÅ ПÉÒÓÔ ÓÔÁÇÅ ÏÆ 

ÔÈÅ ÐÒÏÊÅÃÔ ÉÓ ÔÏ ÃÒÅÁÔÅ Á ÄÅÃÉÓÉÏÎ ÁÎÁÌÙÓÉÓ ÔÏÏÌ ÔÈÁÔ ÃÁÐÔÕÒÅÓ ÔÈÅ ÒÁÎÇÅ ÏÆ ÌÉËÅÌÙ ÏÕÔÃÏÍÅÓ ÏÆ ÁÖÁÉÌÁÂÌÅ ÔÒÅÁÔÍÅÎÔÓȢ 3ÉÍÕÌÔÁȤ

ÎÅÏÕÓÌÙȟ /4!4 ÈÁÓ ÉÎÉÔÉÁÔÅÄ Á ÃÏÌÌÁÂÏÒÁÔÉÏÎ ×ÉÔÈ ÔÈÅ 0ÒÉÍÁÒÙ  )ÍÍÕÎÅ $ÅПÉÃÉÅÎÃÙ 4ÒÅÁÔÍÅÎÔ #ÏÎÓÏÒÔÉÕÍ ɉ0)$4#Ɋ ÁÎÄ ×ÉÔÈ 

ÐÁÔÉÅÎÔ   ÁÄÖÏÃÁÃÙ ÇÒÏÕÐÓ ÆÏÃÕÓÅÄ ÏÎ 7!3 ÉÎ ÏÒÄÅÒ ÔÏ ÅÍÐÉÒÉÃÁÌÌÙ ÍÅÁÓÕÒÅ ÔÈÅ ÑÕÁÌÉÔÙ ÏÆ ÌÉÆÅ ÏÆ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ×ÉÔÈ 7!3Ȣ 4ÈÉÓ ÄÁȤ

ÔÁ ×ÉÌÌ ÂÅ ÕÓÅÄ ÔÏ ÒÅПÉÎÅ ÔÈÅ ÄÅÃÉÓÉÏÎ ÁÎÁÌÙÓÉÓ ÍÏÄÅÌ ÔÏ ÆÏÃÕÓ ÏÎ ÐÁÔÉÅÎÔ-ÃÅÎÔÅÒÅÄ ÏÕÔÃÏÍÅÓȢ &ÉÎÁÌÌÙȟ ÁÃÔÕÁÌ ÐÁÔÉÅÎÔ ÐÒÅÆÅÒȤ

ÅÎÃÅÓ ×ÉÌÌ ÂÅ ÅÌÉÃÉÔÅÄ ÔÈÒÏÕÇÈ ÃÏÌÌÁÂÏÒÁÔÉÏÎ ×ÉÔÈ /"% ÁÎÄ ÐÁÔÉÅÎÔ ÁÄÖÏÃÁÃÙ ÇÒÏÕÐÓȢ 4ÈÉÓ ÄÁÔÁ ×ÉÌÌ ÂÅ ÕÓÅÄ ÔÏ ÃÒÅÁÔÅ Á ÎÏÖÅÌ 

ÔÏÏÌ ÕÓÅÆÕÌ ÉÎ ÉÎÄÉÖÉÄÕÁÌ ÐÁÔÉÅÎÔ ÃÏÕÎÓÅÌÌÉÎÇ ÄÕÒÉÎÇ ÉÎÉÔÉÁÌ ÁÎÄ ÏÎÇÏÉÎÇ ÔÈÅÒÁÐÙ ÏÆ 7!3Ȣ !ÄÄÉÔÉÏÎÁÌÌÙȟ ÉÔ ×ÉÌÌ ÁÌÓÏ ÇÕÉÄÅ ÔÈÅ 

&$! ÏÎ ÈÏ× ÔÏ ÕÓÅ ÐÁÔÉÅÎÔ ÐÒÅÆÅÒÅÎÃÅÓ ÔÏ ÉÎÆÏÒÍ ÒÅÇÕÌÁÔÏÒÙ ÄÅÃÉÓÉÏÎÓ ÏÎ ÔÈÅÒÁÐÉÅÓ ×ÉÔÈ ÐÏÔÅÎÔÉÁÌ ÆÏÒ ÈÉÇÈ ÂÅÎÅПÉÔ ÁÔ ÔÈÅ 

ÅØÐÅÎÓÅ ÏÆ ÈÉÇÈ ÕÐ-ÆÒÏÎÔ ÒÉÓËÓȢ 

https://www.fda.gov/ScienceResearch/AboutScienceResearchatFDA/ucm342936.htm
https://www.fda.gov/ScienceResearch/AboutScienceResearchatFDA/ucm342936.htm


ω 

 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 

ςπρς-ςπρφ 0ÏÓÔ-ÄÏÃÔÏÒÁÌ 2ÅÓÅÁÒÃÈÅÒȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ -ÁÒÙÌÁÎÄȟ #ÏÌÌÅÇÅ 0ÁÒË 

ςππχ-ςπρς 0ÈȢ$Ȣȟ -ÏÌÅÃÕÌÁÒȟ #ÅÌÌ ÁÎÄ $ÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔÁÌ "ÉÏÌÏÇÙȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ #ÁÌÉÆÏÒÎÉÁȟ ,ÏÓ !ÎÇÅÌÅÓ 

ςππσ-ςππχ "Ȣ3Ȣȟ "ÉÏÌÏÇÉÃÁÌ 3ÃÉÅÎÃÅÓȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ -ÁÒÙÌÁÎÄȟ #ÏÌÌÅÇÅ 0ÁÒË 

 

2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ  

$ÒȢ #ÏÌÅȭÓ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÉÎÔÅÒÅÓÔÓ ÁÒÅ ÉÎ ÈÏÓÔ-ÐÁÔÈÏÇÅÎ ÉÎÔÅÒÁÃÔÉÏÎÓ ÁÎÄ ÈÏ× ÔÈÏÓÅ ÉÎÔÅÒÁÃÔÉÏÎÓ ÃÁÎ ÌÅÁÄ ÔÏ    
ÄÉÓÅÁÓÅȢ !Ó Á ÐÏÓÔ-ÄÏÃÔÏÒÁÌ ÒÅÓÅÁÒÃÈÅÒ ÁÔ ÔÈÅ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ -ÁÒÙÌÁÎÄȟ ÓÈÅ ÓÔÕÄÉÅÄ ÂÁÃÔÅÒÉÁÌ ÃÏÍÐÏÎÅÎÔÓ 
ÔÈÁÔ ÁÒÅ ÒÅÑÕÉÒÅÄ ÆÏÒ ÂÉÏПÉÌÍ ÆÏÒÍÁÔÉÏÎ ÉÎ ÖÉÖÏ ÄÕÒÉÎÇ ÃÁÔÈÅÔÅÒ-ÁÓÓÏÃÉÁÔÅÄ ÕÒÉÎÁÒÙ ÔÒÁÃÔ ÉÎÆÅÃÔÉÏÎȢ 3ÈÅ    
ÄÉÓÃÏÖÅÒÅÄ ÔÈÁÔ ÈÏÓÔ ÆÁÃÔÏÒÓȟ ÌÉËÅ ÕÒÉÎÅȟ ÈÁÖÅ ÁÎ ÉÍÐÁÃÔ ÏÎ ÂÁÃÔÅÒÉÁÌ ÂÉÏПÉÌÍ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔȢ  !Ó Á ÇÒÁÄÕÁÔÅ 
ÓÔÕÄÅÎÔȟ ÓÈÅ ÓÔÕÄÉÅÄ ÔÈÅ ÉÎÔÅÒÁÃÔÉÏÎ ÂÅÔ×ÅÅÎ Á ÆÕÎÇÁÌ ÐÁÔÈÏÇÅÎ ÔÈÁÔ ÃÁÕÓÅÄ ×ÉÌÔ ÄÉÓÅÁÓÅ ÉÎ Á ÐÌÁÎÔ ÈÏÓÔȢ 

 

#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 

0ÒÏÊÅÃÔ 4ÉÔÌÅȡ )ÄÅÎÔÉÆÙÉÎÇ ÍÏÌÄÓ ÁÎÄ ÙÅÁÓÔÓ ÕÓÉÎÇ ÍÁÔÒÉØ-ÁÓÓÉÓÔÅÄ ÌÁÓÅÒ ÄÅÓÏÒÐÔÉÏÎ ÉÏÎÉÚÁÔÉÏÎ-ÔÉÍÅ ÏÆ УÌÉÇÈÔ 
ÍÁÓÓ ÓÐÅÃÔÒÏÍÅÔÒÙ ɉ-!,$)-4/& -3Ɋ 

2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ 3ÃÉÅÎÃÅ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁȡ 3ÕÐÐÏÒÔ .Å× !ÐÐÒÏÁÃÈÅÓ ÔÏ )ÍÐÒÏÖÅ 0ÒÏÄÕÃÔ -ÁÎÕÆÁÃÔÕÒÉÎÇ ÁÎÄ 
1ÕÁÌÉÔÙ 

 
&ÕÎÇÉ ÁÒÅ ÆÏÕÎÄ ÁÌÍÏÓÔ ÕÂÉÑÕÉÔÏÕÓÌÙ ÉÎ ÔÈÅ ÅÎÖÉÒÏÎÍÅÎÔȡ ÓÏÉÌȟ ×ÁÔÅÒ ÁÎÄ ÁÉÒȢ )Î ÒÅÃÅÎÔ ÙÅÁÒÓȟ ÔÈÅ ÎÕÍÂÅÒ ÏÆ 
ÈÕÍÁÎ ÆÕÎÇÁÌ ÉÎÆÅÃÔÉÏÎÓ ÈÁÓ ÉÎÃÒÅÁÓÅÄ ÉÎ ÐÁÒÔ ÄÕÅ ÔÏ ÁÄÖÁÎÃÅÓ ÉÎ ÍÏÄÅÒÎ ÍÅÄÉÃÉÎÅȟ ÓÕÃÈ ÁÓ ÔÈÅ ×ÉÄÅ ÕÓÅ 
ÏÆ ÍÅÄÉÃÁÌ ÈÁÒÄ×ÁÒÅ ɉÃÅÎÔÒÁÌ ÌÉÎÅÓɊȟ ÉÎ ÁÄÄÉÔÉÏÎ ÔÏȟ ÏÒÇÁÎ ÄÏÎÁÔÉÏÎ ÁÎÄ ÃÈÅÍÏÔÈÅÒÁÐÙ ÔÒÅÁÔÍÅÎÔÓ ÔÈÁÔ 
ÈÁÖÅ ÉÎÃÒÅÁÓÅÄ ÔÈÅ ÎÕÍÂÅÒ ÏÆ ÉÍÍÕÎÏÃÏÍÐÒÏÍÉÓÅÄ ÉÎÄÉÖÉÄÕÁÌÓȢ  &ÕÒÔÈÅÒÍÏÒÅȟ ÄÒÕÇ ÍÁÎÕÆÁÃÔÕÒÅÒÓ ÁÎÄ 
ÃÏÍÐÏÕÎÄÉÎÇ ÆÁÃÉÌÉÔÉÅÓ ÈÁÖÅ ÒÅÃÅÎÔÌÙ ÈÁÄ ÉÓÓÕÅÓ ×ÉÔÈ ÄÅÃÏÎÔÁÍÉÎÁÔÉÏÎ ÏÆ ÆÕÎÇÉ ÉÎ ÓÔÅÒÉÌÅ ÒÏÏÍÓȟ ×ÈÉÃÈ 
ÈÁÖÅ ÌÅÄ ÔÏ ÓÅÖÅÒÁÌ ÒÅÃÁÌÌÓ ÏÆ ÆÕÎÇÁÌ ÃÏÎÔÁÍÉÎÁÔÅÄ ÍÅÄÉÃÉÎÅÓ ÁÎÄ ÍÅÄÉÃÁÌ ÄÅÖÉÃÅÓȢ 4ÈÅÒÅ ÉÓ Á ÎÅÅÄ ÔÏ   
ÑÕÉÃËÌÙ ÉÄÅÎÔÉÆÙ ÆÕÎÇÉ ÔÈÁÔ ÃÁÕÓÅ ÏÕÔÂÒÅÁËÓ ÓÏ ÔÈÁÔ ÁÆÆÅÃÔÅÄ ÉÎÄÉÖÉÄÕÁÌÓ ÒÅÃÅÉÖÅ ÐÒÏÐÅÒ ÍÅÄÉÃÁÌ ÔÒÅÁÔÍÅÎÔ 
ÁÎÄ ÃÏÎÔÁÍÉÎÁÔÅÄ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÁÒÅ ÒÅÃÁÌÌÅÄȢ 4ÈÅ ÃÕÒÒÅÎÔ ÍÅÔÈÏÄÓ ÁÖÁÉÌÁÂÌÅ ÆÏÒ ÉÄÅÎÔÉÆÙÉÎÇ ÆÕÎÇÉ ÁÒÅ ÅÉÔÈÅÒ ÔÏÏ 
ÔÉÍÅ ÃÏÎÓÕÍÉÎÇ ÏÒ ÔÏÏ ÅØÐÅÎÓÉÖÅȢ 4ÈÅÒÅÆÏÒÅȟ ÔÈÅ ÁÉÍ ÏÆ ÔÈÉÓ ÐÒÏÊÅÃÔ ÉÓ ÔÏ ÄÅÖÅÌÏÐ Á -!,$)-4/& -3 ÂÁÓÅÄ 
ÍÅÔÈÏÄ ÔÏ ÑÕÉÃËÌÙ ÉÄÅÎÔÉÆÙ ÉÓÏÌÁÔÅÄ ÆÕÎÇÉȢ 

3ÔÅÐÈÁÎÉÅ #ÏÌÅȟ 0ÈȢ$Ȣ 

/ÆПÉÃÅ ÏÆ 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ !ÆÆÁÉÒÓ ɉ/2!Ɋ 

0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ #ÈÒÉÓÔÉÎÅ +ÁÒÂÉ×ÎÙËȟ 0ÈȢ$Ȣ 

https://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268113.htm
https://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268113.htm


ρπ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 

/ÃÔȢ ςπρφ-ÐÒÅÓÅÎÔ        &$! ÃÏÍÍÉÓÓÉÏÎÅÒȭÓ ÆÅÌÌÏ× 

.ÏÖȢ ςπρσ-/ÃÔȢ ςπρφ   2ÅÓÅÁÒÃÈ ÆÅÌÌÏ×ȟ ,ÉÖÅÒ $ÉÓÅÁÓÅ "ÒÁÎÃÈȟ .)$$+Ⱦ.)( 

/ÃÔȢ ςπρρ-.ÏÖȢ ςπρσ   0ÏÓÔÄÏÃ ÆÅÌÌÏ×ȟ ,ÉÖÅÒ $ÉÓÅÁÓÅ "ÒÁÎÃÈȟ .)$$+ȟ .)$$+Ⱦ.)( 

!ÕÇȢ ςππυ--ÁÙ ςπρρ  0ÈȢ$Ȣ ÉÎ ÍÏÌÅÃÕÌÁÒ ÐÈÙÓÉÏÌÏÇÙȟ $ÅÐÁÒÔÍÅÎÔ ÏÆ ÐÈÙÓÉÏÌÏÇÙ ÁÎÄ ÂÉÏÐÈÙÓÉÃÓȟ 'ÅÏÒÇÅÔÏ×Î 
5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ  

3ÅÐȢ ςπππ-*ÕÌȢ ςππσ     -Ȣ3Ȣ ÉÎ -ÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÙȟ .ÏÒÔÈÅÁÓÔ .ÏÒÍÁÌ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙȟ #ÈÉÎÁ 

 

2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ 

0ÒÉÏÒ ÔÏ ÊÏÉÎÉÎÇ ÔÈÅ &$!ȟ ÈÅÒ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÉÎÔÅÒÅÓÔÓ ÓÐÁÎÎÅÄ Á ×ÉÄÅ ÒÁÎÇÅ ÏÆ ÔÏÐÉÃÓ ÉÎ ÍÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÙȟ ÃÅÌÌ ÂÉÏÌÏÇÙ 
ÁÎÄ ÍÏÌÅÃÕÌÁÒ ÐÈÙÓÉÏÌÏÇÙȢ 3ÈÅ ÈÁÄ ×ÏÒËÅÄ ÏÎ ÔÈÅ ÉÓÏÌÁÔÉÏÎȟ ÐÕÒÉПÉÃÁÔÉÏÎȟ ÁÎÄ ÃÕÌÔÉÖÁÔÉÏÎ ÏÆ ÃÅÌÌÕÌÏÓÅ-
ÄÅÃÏÍÐÏÓÉÎÇ ÂÁÃÔÅÒÉÕÍ ÓÔÒÁÉÎ ×ÈÉÃÈ ×ÁÓ ÁÉÍÅÄ ÆÏÒ ПÉÂÅÒ ÄÉÇÅÓÔÉÏÎȢ 4ÈÅÎȟ ÈÅÒ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ×ÁÓ ÆÏÃÕÓÅÄ ÏÎ   
ÄÉÖÅÒÓÅ ÓÉÇÎÁÌÉÎÇ ÐÁÔÈ×ÁÙÓ ×ÅÌÌ ËÎÏ×Î ÔÏ ÂÅ ÉÎÖÏÌÖÅÄ ÉÎ ÃÁÎÃÅÒ ÏÒȾÁÎÄ ÍÅÔÁÂÏÌÉÓÍ ÓÙÎÄÒÏÍÅ ÄÉÓÅÁÓÅÓȟ 
ÅȢÇȢȟ '0#2ȟ ÉÎÓÕÌÉÎ ÓÉÇÎÁÌÉÎÇ ÐÁÔÈ×ÁÙȟ 4'&ɼ ÓÉÇÎÁÌÉÎÇ ÐÁÔÈ×ÁÙ ÁÎÄ ÈÉÐÐÏ ÓÉÇÎÁÌÉÎÇ ÐÁÔÈ×ÁÙȢ 3ÐÅÃÉПÉÃÁÌÌÙȟ  
ÓÈÅ ÉÎÖÅÓÔÉÇÁÔÅÄ ÇÅÎÅ ÒÅÇÕÌÁÔÉÏÎȟ ÐÒÏÔÅÉÎ ÉÎÔÅÒÁÃÔÉÏÎȟ ÅØÐÒÅÓÓÉÏÎ ÁÎÄ ÆÕÎÃÔÉÏÎ ÉÎ ÄÉÆÆÅÒÅÎÔ ÓÉÇÎÁÌÉÎÇ        
ÐÁÔÈ×ÁÙÓ ÁÎÄ ÔÈÅÉÒ ÃÒÏÓÓ-ÔÁÌËÉÎÇ ÉÎ ÄÉÆÆÅÒÅÎÔ ÃÅÌÌÓ ÌÉÎÅÓ ÁÎÄ ÁÎÉÍÁÌ ÍÏÄÅÌÓȢ 

 

#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 

0ÒÏÊÅÃÔ ÔÉÔÌÅȡ $ÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÁÎÄ ÖÁÌÉÄÁÔÉÏÎ ÏÆ ÅÎÖÉÒÏÎÍÅÎÔÁÌ ÔÅÓÔÉÎÇ ÍÅÔÈÏÄÓ ÆÏÒ ,ÉÓÔÅÒÉÁ ÍÏÎÏÃÙÔÏÇÅÎÅÓ ɉ,Ȣ 
ÍÏÎÏÃÙÔÏÇÅÎÅÓɊ 

&$! 3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁȡ )ÍÐÌÅÍÅÎÔ Á .Å× 0ÒÅÖÅÎÔÉÏÎ-&ÏÃÕÓÅÄ &ÏÏÄ 3ÁÆÅÔÙ 3ÙÓÔÅÍ ÔÏ 0ÒÏÔÅÃÔ 0ÕÂÌÉÃ 
(ÅÁÌÔÈ  
 
2ÅÃÅÎÔÌÙȟ ,Ȣ ÍÏÎÏÃÙÔÏÇÅÎÅÓ ÈÁÓ ÂÅÅÎ ÉÍÐÌÉÃÁÔÅÄ ÉÎ ÍÁÊÏÒ ÏÕÔÂÒÅÁËÓ ÁÎÄ ÒÅÃÁÌÌÓ ×ÈÉÃÈ ×ÅÒÅ ÁÓÓÏÃÉÁÔÅÄ ×ÉÔÈ 
ÃÏÎÔÁÍÉÎÁÔÅÄ ÃÁÎÔÁÌÏÕÐÅÓ ÉÎ ςπρρȟ ÃÏÎÔÁÍÉÎÁÔÅÄ ÃÈÅÅÓÅÓ ÁÎÄ ÓÔÏÎÅ ÆÒÕÉÔÓ ÉÎ ςπρτȟ ÃÏÎÔÁÍÉÎÁÔÅÄ ÃÁÒÁÍÅÌ 
ÁÐÐÌÅÓ ÉÎ ςπρτ-ςπρυȟ ÁÎÄ ÃÏÎÔÁÍÉÎÁÔÅÄ ÐÁÃËÁÇÅÄ ÓÁÌÁÄÓ ÉÎ ςπρφȢ 4ÈÅÓÅ ÉÎÃÉÄÅÎÔÓ ÅÍÐÈÁÓÉÚÅ ÔÈÅ                
ÉÍÐÏÒÔÁÎÃÅ ÏÆ ÎÁÔÉÏÎ×ÉÄÅ ÔÅÓÔÉÎÇ ÁÎÄ ÍÏÎÉÔÏÒÉÎÇ ÏÆ ,Ȣ ÍÏÎÏÃÙÔÏÇÅÎÅÓ ÉÎ ÆÏÏÄ ÃÏÍÍÏÄÉÔÉÅÓ ÁÓ ×ÅÌÌ ÁÓ ÉÎ ÔÈÅ 
ÆÏÏÄ ÐÒÏÃÅÓÓÉÎÇȟ ÐÁÃËÉÎÇ ÁÎÄ ÒÅÔÁÉÌ ÅÎÖÉÒÏÎÍÅÎÔȢ 4ÈÅÒÅÆÏÒÅȟ ÔÈÅ ÇÏÁÌ ÏÆ ÔÈÉÓ ÐÒÏÊÅÃÔ ÉÓ ÔÏ ÏÐÔÉÍÉÚÅ              
ÅÎÖÉÒÏÎÍÅÎÔÁÌ ÔÅÓÔÉÎÇ ÐÒÏÃÅÄÕÒÅÓ ÔÏ ÈÅÌÐ ÉÄÅÎÔÉÆÙ ÓÏÕÒÃÅ ÏÆ ÃÏÎÔÁÍÉÎÁÔÉÏÎ ÄÕÒÉÎÇ ÏÕÔÂÒÅÁËȟ ×ÈÉÃÈ ×ÉÌÌ 
ÅÖÅÎÔÕÁÌÌÙ ÃÏÎÔÒÉÂÕÔÅ ÔÏ ÔÈÅ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÏÆ ÅÆÆÅÃÔÉÖÅ ÁÎÄ ÐÒÅÖÅÎÔÉÖÅ ÃÏÎÔÒÏÌ ÍÅÁÓÕÒÅÓ ÔÏ ÅÎÓÕÒÅ ÔÈÅ ÓÁÆÅÔÙ 
ÏÆ ПÉÎÁÌ ÆÏÏÄ ÐÒÏÄÕÃÔÓȢ 4ÈÉÓ ÐÒÏÊÅÃÔ ÉÓ ÐÒÏÐÏÓÅÄ ÔÏȡ ρȢ %ÖÁÌÕÁÔÅ Á ÖÁÒÉÅÔÙ ÏÆ ÓÁÍÐÌÉÎÇ ÄÅÖÉÃÅÓ ÍÁÄÅ ÏÆ           
ÄÉÆÆÅÒÅÎÔ ÍÁÔÅÒÉÁÌÓ ÔÈÁÔ ÈÁÖÅ ÂÅÅÎ ÃÏÍÍÅÒÃÉÁÌÉÚÅÄ ÉÎ ÔÈÅ ÐÁÓÔ ÆÅ× ÙÅÁÒÓȢ ςȢ )ÎÃÏÒÐÏÒÁÔÅ ÒÁÐÉÄ ÍÏÌÅÃÕÌÁÒ 
ÍÅÔÈÏÄÓ ÉÎÔÏ ÅÎÖÉÒÏÎÍÅÎÔÁÌ ÔÅÓÔÉÎÇȢ σȢ 6ÁÌÉÄÁÔÅ ÓÅÖÅÒÁÌ ÎÏÖÅÌ ÎÅÕÔÒÁÌÉÚÉÎÇ ÂÒÏÔÈÓ ÁÇÁÉÎÓÔ ÃÏÍÍÏÎÌÙ ÕÓÅÄ 
$Ⱦ% ÂÒÏÔÈȢ τȢ %ÖÁÌÕÁÔÅ ÁÄÄÉÔÉÏÎÁÌ ÅÎÒÉÃÈÍÅÎÔ ÂÒÏÔÈÓ ÁÎÄ ÓÅÌÅÃÔÉÖÅ ÁÇÁÒÓ ÆÏÒ ÔÈÅÉÒ ÁÂÉÌÉÔÙ ÔÏ ÉÓÏÌÁÔÅ ÁÎÄ ÄÅȤ
ÔÅÃÔ ,Ȣ ÍÏÎÏÃÙÔÏÇÅÎÅÓ ÉÎ ÃÏÍÐÌÅØ ÅÎÖÉÒÏÎÍÅÎÔÁÌ ÓÁÍÐÌÅÓ ×ÉÔÈ ÈÉÇÈ ÌÅÖÅÌ ÏÆ ÂÁÃËÇÒÏÕÎÄ ÍÉÃÒÏПÌÏÒÁȢ  
 

&ÅÎÇÍÉÎ ,É  0ÈȢ$Ȣ 

$ÉÖÉÓÉÏÎ ÏÆ -ÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÙ  

/ÆПÉÃÅ ÏÆ 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ 3ÃÉÅÎÃÅȟ #&3!.  

0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ 9É #ÈÅÎȟ 0ÈȢ$Ȣ 

 

https://www.fda.gov/ScienceResearch/AboutScienceResearchatFDA/ucm342931.htm
https://www.fda.gov/ScienceResearch/AboutScienceResearchatFDA/ucm342931.htm


ρρ 

 

 +ÁÙÌÅÉÇÈ -ÁÃ-ÁÓÔÅÒȟ 0ÈȢ$Ȣ 

!ÐÐÌÉÅÄ 4ÅÃÈÎÏÌÏÇÙ #ÅÎÔÅÒȟ 0ÁÃÉПÉÃ 2ÅÇÉÏÎÁÌ ,ÁÂÏÒÁÔÏÒÙ .ÏÒÔÈ×ÅÓÔ 

/ÆПÉÃÅ ÏÆ 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ !ÆÆÁÉÒÓ ɉ/2!Ɋ 

0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ -ÉÃÈÅÌÌÅ -ÏÏÒÅȟ 0ÈȢ$Ȣ 

 

 

 

 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 

ςπρυ-ςπρφ 0ÏÓÔÄÏÃÔÏÒÁÌ &ÅÌÌÏ×ȟ $ÅÐÁÒÔÍÅÎÔ ÏÆ -ÏÌÅÃÕÌÁÒ 'ÅÎÅÔÉÃÓȟ "ÉÏÃÈÅÍÉÓÔÒÙ ÁÎÄ -ÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÙȟ 5ÎÉÖÅÒȤ
ÓÉÔÙ ÏÆ #ÉÎÃÉÎÎÁÔÉȟ #ÉÎÃÉÎÎÁÔÉȟ /( 

ςππψ-ςπρυ 0È$Ȣ -ÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÙȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ #ÉÎÃÉÎÎÁÔÉȟ #ÉÎÃÉÎÎÁÔÉȟ /( 

ςππτ-ςππψ "Ȣ3Ȣ "ÉÏÃÈÅÍÉÓÔÒÙ .ÁÚÁÒÅÔÈ #ÏÌÌÅÇÅȟ 2ÏÃÈÅÓÔÅÒȟ .9   

 

2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ 

+ÁÙÌÅÉÇÈ ÉÓ ÉÎÔÅÒÅÓÔÅÄ ÉÎ ÂÁÃÔÅÒÉÁÌ ÐÁÔÈÏÇÅÎÓ ÁÎÄ ÆÏÏÄ ÓÁÆÅÔÙȢ  (ÅÒ ÐÒÅÖÉÏÕÓ ×ÏÒË ÆÏÃÕÓÅÄ ÏÎ ÔÈÅ ÂÁÃÔÅÒÉÁÌ 
ÔÏØÉÎȟ 3ÈÉÇÁ ÔÏØÉÎȟ ÆÒÏÍ 3ÈÉÇÁ ÔÏØÉÎ-ÐÒÏÄÕÃÉÎÇ %Ȣ ÃÏÌÉ ɉ34%#ɊȢ  3ÈÅ ÃÈÁÒÁÃÔÅÒÉÚÅÄ ÉÎÔÅÒÁÃÔÉÏÎÓ ÏÆ ÔÈÅ ÔÏØÉÎ 
×ÉÔÈ ÂÏÔÈ ÅÐÉÔÈÅÌÉÁÌ ÁÎÄ ÅÎÄÏÔÈÅÌÉÁÌ ÃÅÌÌÓ ÔÏ ÂÅÔÔÅÒ ÕÎÄÅÒÓÔÁÎÄ ÈÏ× ÔÈÅ ÔÏØÉÎ ÃÁÎ ÌÅÁÄ ÔÏ ÃÅÌÌÕÌÁÒ ÄÅÁÔÈ ÁÎÄ 
ÓÅÖÅÒÅ ÄÉÓÅÁÓÅȢ  

 

#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 

0ÒÏÊÅÃÔ 4ÉÔÌÅȡ  #ÏÍÐÁÒÉÓÏÎ ÏÆ 3ÁÌÍÏÎÅÌÌÁ 7'3 ÓÅÒÏÔÙÐÉÎÇ ÍÅÔÈÏÄÓ ×ÉÔÈ ÂÅÁÄ-ÂÁÓÅÄ ÍÏÌÅÃÕÌÁÒ ÓÅÒÏÔÙÐÉÎÇ 
ÍÅÔÈÏÄÓ ÉÎ 3ÁÌÍÏÎÅÌÌÁ ÉÓÏÌÁÔÅÄ ÆÒÏÍ ÆÏÏÄ ÁÎÄ ÅÎÖÉÒÏÎÍÅÎÔÁÌ ÓÁÍÐÌÅÓ  

&$! 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ 3ÃÉÅÎÃÅ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁȡ %ÎÓÕÒÅ &$! 2ÅÁÄÉÎÅÓÓ ÔÏ %ÖÁÌÕÁÔÅ )ÎÎÏÖÁÔÉÖÅ %ÍÅÒÇÉÎÇ  

4ÅÃÈÎÏÌÏÇÉÅÓ 

3ÁÌÍÏÎÅÌÌÁ ÓÅÒÏÔÙÐÉÎÇ ÉÓ Á ÓÕÂÔÙÐÉÎÇ ÍÅÔÈÏÄ ÔÈÁÔ ÈÁÓ ÐÒÏÖÅÎ ÉÎÖÁÌÕÁÂÌÅ ÉÎ ÄÉÆÆÅÒÅÎÔÉÁÔÉÎÇ ÉÓÏÌÁÔÅÓ ÆÏÒ ÐÕÂÌÉÃ 
ÈÅÁÌÔÈ ÐÕÒÐÏÓÅÓ ÓÕÃÈ ÁÓ ÓÕÒÖÅÉÌÌÁÎÃÅ ÁÎÄ ÏÕÔÂÒÅÁË ÉÎÖÅÓÔÉÇÁÔÉÏÎÓȢ /ÖÅÒ ςυππ 3ÁÌÍÏÎÅÌÌÁ ÓÅÒÏÖÁÒÓ ɉÏÒ      
ÓÅÒÏÔÙÐÅÓɊ ÈÁÖÅ ÂÅÅÎ ÉÄÅÎÔÉПÉÅÄȢ )Î ÔÒÁÄÉÔÉÏÎÁÌ ÓÅÒÏÔÙÐÉÎÇ ÔÈÅ ÐÒÏÄÕÃÔÉÏÎ ÁÎÄ ÑÕÁÌÉÔÙ ÃÏÎÔÒÏÌ ÏÆ ÔÈÅ           
ÈÕÎÄÒÅÄÓ ÏÆ ÁÎÔÉÓÅÒÁ ÒÅÑÕÉÒÅÄ ÔÏ ÇÅÎÅÒÁÔÅ ÔÈÅÓÅ ÓÅÒÏÖÁÒÓ ÁÒÅ ÄÉÆПÉÃÕÌÔȟ ÔÉÍÅ ÃÏÎÓÕÍÉÎÇ ÁÎÄ ÅØÐÅÎÓÉÖÅȢ )Î 
ÒÅÃÅÎÔ ÙÅÁÒÓ ÎÅ× ÔÅÃÈÎÏÌÏÇÉÅÓ ÈÁÖÅ ÂÅÅÎ ÄÅÖÅÌÏÐÅÄ ÔÏ ÄÅÔÅÒÍÉÎÅ ÓÅÒÏÔÙÐÅ ÂÙ ÍÏÌÅÃÕÌÁÒ ÍÅÔÈÏÄÓ ÁÎÄ ÕÓÉÎÇ 
×ÈÏÌÅ ÇÅÎÏÍÅ ÓÅÑÕÅÎÃÉÎÇ ɉ7'3Ɋ ÄÁÔÁȢ 4ÈÅ ÇÏÁÌ ÏÆ ÔÈÉÓ ÐÒÏÊÅÃÔ ÉÓ ÔÏ ÅÖÁÌÕÁÔÅ 7'3 ÓÅÒÏÔÙÐÉÎÇ ÂÙ Ô×Ï        
×ÅÂ-ÂÁÓÅÄ ÔÏÏÌÓ ɉ3ÅÑ3ÅÒÏ ÁÎÄ 3)342Ɋȟ ÁÎÄ ÃÏÍÐÁÒÅ ÔÈÅÍ ×ÉÔÈ 3ÁÌÍÏÎÅÌÌÁ ÍÏÌÅÃÕÌÁÒ ÓÅÒÏÔÙÐÉÎÇ ɉ3-3Ɋ ÁÎÄ 
ÔÒÁÄÉÔÉÏÎÁÌ ÓÅÒÏÔÙÐÉÎÇȢ 7ÈÏÌÅ ÇÅÎÏÍÅ ÓÅÑÕÅÎÃÉÎÇ ÉÓ ÎÏ× ÄÏÎÅ ÏÎ ÁÌÌ 3ÁÌÍÏÎÅÌÌÁ ÉÓÏÌÁÔÅÄ ÂÙ &$! ÒÅÇÕÌÁÔÏÒÙ 
ÌÁÂÏÒÁÔÏÒÉÅÓȢ 4ÈÅ ÒÅÓÕÌÔÓ ÏÆ ÔÈÉÓ ÓÔÕÄÙ ×ÉÌÌ ÓÈÏ× ÉÆ ÇÅÎÏÍÅ ÂÁÓÅÄ ÓÅÒÏÔÙÐÉÎÇ ÍÅÔÈÏÄÓ ÁÒÅ ÃÏÍÐÁÒÁÂÌÅ ÔÏ   
ÔÒÁÄÉÔÉÏÎÁÌ ÁÎÄ ÍÏÌÅÃÕÌÁÒ ÍÅÔÈÏÄÓȟ ÁÎÄ ÉÆ ÔÈÅ ÒÅÓÕÌÔÓ ÃÁÎ ÂÅ ÏÂÔÁÉÎÅÄ ÆÁÓÔÅÒ ÔÈÁÎ ÔÒÁÄÉÔÉÏÎÁÌ ÍÅÔÈÏÄÓȟ ×ÈÉÃÈ 
ÃÁÎ ÔÁËÅ σ ÔÏ υ ÄÁÙÓ ÏÒ ÍÏÒÅ ÆÏÒ ÆÕÌÌ ÄÅÔÅÒÍÉÎÁÔÉÏÎ ÏÆ ÔÈÅ ÓÅÒÏÖÁÒȢ  

https://www.fda.gov/ScienceResearch/AboutScienceResearchatFDA/ucm342929.htm
https://www.fda.gov/ScienceResearch/AboutScienceResearchatFDA/ucm342929.htm


ρς 

 

 

 

    

 

 

 

 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 

ςπρς-ςπρφ 0ÏÓÔÄÏÃÔÏÒÁÌ &ÅÌÌÏ×ȟ ,ÉÖÅÒ 

$ÉÓÅÁÓÅÓ "ÒÁÎÃÈȟ .)$$+ȟ .)( 

ςπρπ-ςπρς 0ÏÓÔÄÏÃÔÏÒÁÌ &ÅÌÌÏ×ȟ -ÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÙ ÁÎÄ )ÍÍÕÎÏÌÏÇÙȟ 0ÅÎÎ 3ÔÁÔÅ #ÏÌÌÅÇÅ ÏÆ -ÅÄÉÃÉÎÅ 

ςππτ-ςπρπ 0ÈȢ$Ȣȟ -ÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÙ ÁÎÄ )ÍÍÕÎÏÌÏÇÙȟ 0ÅÎÎ 3ÔÁÔÅ #ÏÌÌÅÇÅ ÏÆ -ÅÄÉÃÉÎÅ 

ςππσ-ςππτ 6ÉÓÉÔÉÎÇ 2ÅÓÅÁÒÃÈ !ÓÓÏÃÉÁÔÅȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ 0ÉÔÔÓÂÕÒÇÈ 3ÃÈÏÏÌ ÏÆ -ÅÄÉÃÉÎÅ 

ρωωχ-ρωωω  -Ȣ3Ȣȟ ,ÉÆÅ 3ÃÉÅÎÃÅȟ 3ÏÇÁÎÇ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙȟ 3ÅÏÕÌȟ 3ÏÕÔÈ +ÏÒÅÁ 

ρωωσ-ρωωχ  "Ȣ3Ȣȟ ,ÉÆÅ 3ÃÉÅÎÃÅȟ 3ÏÇÁÎÇ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙȟ 3ÅÏÕÌȟ 3ÏÕÔÈ +ÏÒÅÁ 

 

2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ 

$ÒȢ -ÏÏÎȭÓ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÉÎÔÅÒÅÓÔ ÉÓ ÔÏ ÕÎÄÅÒÓÔÁÎÄ ÔÈÅ ÒÅÌÁÔÉÏÎÓÈÉÐÓ ÂÅÔ×ÅÅÎ ÍÉÃÒÏÏÒÇÁÎÉÓÍÓ ÁÎÄ ÈÏÓÔ ÉÍÍÕÎÅ 

ÒÅÓÐÏÎÓÅÓ ÔÏ ÁÄÄÒÅÓÓ Á ÑÕÅÓÔÉÏÎ ÈÏ× ÔÈÅÙ ÃÏÎÔÒÉÂÕÔÅ ÔÏ ÄÉÓÅÁÓÅ ÐÒÏÇÒÅÓÓÉÏÎȢ 0ÒÅÖÉÏÕÓÌÙ ÓÈÅ ÃÏÎÄÕÃÔÅÄ 

ÔÒÁÎÓÌÁÔÉÏÎÁÌ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÆÏÃÕÓÉÎÇ ÏÎ ÔÈÅ ÒÏÌÅ ÏÆ ÇÕÔ ÍÉÃÒÏÂÉÏÍÅ ÁÎÄ ÈÏÓÔ ÉÍÍÕÎÅ ÒÅÓÐÏÎÓÅÓ ×ÉÔÈ Á ÇÏÁÌ ÔÏ 

ÄÉÓÃÏÖÅÒ ÂÉÏÍÁÒËÅÒÓ ÏÆ ÌÉÖÅÒ ÄÉÓÅÁÓÅ ÐÒÏÇÒÅÓÓÉÏÎ ÉÎ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ×ÉÔÈ ÈÅÐÁÔÉÔÉÓ # ÉÎÆÅÃÔÉÏÎȢ #ÕÒÒÅÎÔÌÙȟ ÓÈÅ ÉÓ   

ÉÎÔÅÒÅÓÔÅÄ ÉÎ ÅØÐÁÎÄÉÎÇ ÈÅÒ ÓÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÅØÐÅÒÔÉÓÅ ÔÏ ÄÅÖÅÌÏÐ ÒÅÇÕÌÁÔÉÏÎÓ ÁÎÄ ÐÏÌÉÃÉÅÓ ÉÎ ÍÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÉÃÁÌ   

ÁÎÁÌÙÓÉÓ ÍÅÔÈÏÄÓ ÉÎ ÃÏÓÍÅÔÉÃ ÐÒÏÄÕÃÔÓȢ 

 

#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 

0ÒÏÊÅÃÔ 4ÉÔÌÅȡ $ÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÏÆ 'ÕÉÄÅÌÉÎÅÓ ÁÎÄ 0ÏÌÉÃÉÅÓ ÆÏÒ -ÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÉÃÁÌ !ÎÁÌÙÓÉÓ -ÅÔÈÏÄÓ ÉÎ #ÏÓÍÅÔÉÃ 0ÒÏÄȤ

ÕÃÔÓ 

&$! 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ 3ÃÉÅÎÃÅ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁȡ )ÍÐÌÅÍÅÎÔ Á .Å× 0ÒÅÖÅÎÔÉÏÎ-&ÏÃÕÓÅÄ &ÏÏÄ 3ÁÆÅÔÙ 3ÙÓÔÅÍ ÔÏ 0ÒÏȤ
ÔÅÃÔ 0ÕÂÌÉÃ (ÅÁÌÔÈ 

-ÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÉÃÁÌ ÓÁÆÅÔÙ ÉÎ ÃÏÓÍÅÔÉÃÓ ÉÓ Á ËÅÙ ÓÔÒÁÔÅÇÉÃ ÉÎÉÔÉÁÔÉÖÅ ÏÆ ÔÈÅ #ÏÓÍÅÔÉÃ 3ÁÆÅÔÙ ÐÒÏÇÒÁÍȟ ×ÈÉÃÈ ÉÓ  

ÄÉÒÅÃÔÌÙ ÌÉÎËÅÄ ÔÏ &$!ȭÓ ÐÕÂÌÉÃ ÈÅÁÌÔÈ ÍÉÓÓÉÏÎ ÔÏ ÐÒÏÔÅÃÔ ÁÎÄ ÉÍÐÒÏÖÅ ÐÕÂÌÉÃ ÈÅÁÌÔÈȢ !Ó ÁÎ ÅÆÆÏÒÔ ÏÎ          

ÃÏÓÍÅÔÉÃ ÍÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÉÃÁÌ ÓÁÆÅÔÙȟ &$! ÈÁÓ ÐÒÅÓÅÎÔÅÄ ÉÔÓ ÐÒÅÆÅÒÒÅÄ ÌÁÂÏÒÁÔÏÒÙ ÐÒÏÃÅÄÕÒÅÓ ÆÏÒ ÍÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÉÃÁÌ 

ÁÎÁÌÙÓÅÓ ÉÎ ÔÈÅ "ÁÃÔÅÒÉÏÌÏÇÉÃÁÌ !ÎÁÌÙÔÉÃÁÌ -ÁÎÕÁÌ ɉ"!-Ɋȟ #ÈÁÐÔÅÒ ςσȟ ×ÈÉÃÈ ÉÓ ÓÏÌÅÌÙ ÄÅÄÉÃÁÔÅÄ ÉÎ ÃÏÓÍÅÔÉÃÓ 

ÁÎÄ ÃÏÓÍÅÔÉÃ ÉÎÇÒÅÄÉÅÎÔÓȢ (Ï×ÅÖÅÒȟ ÔÈÅ "!-ȟ #ÈÁÐÔÅÒ ςσ ÈÁÓ ÎÏÔ ÓÅÒÖÅÄ ×ÅÌÌ ÁÓ ÁÎ ÅÎÆÏÒÃÅÍÅÎÔ ÐÏÌÉÃÙ ÆÏÒ 

ÉÎÄÕÓÔÒÙȟ ×ÈÉÃÈ ÄÏÅÓ ÎÏÔ ÆÏÌÌÏ× ÔÈÅ "!- #ÈÁÐÔÅÒ ςσ ÕÎÌÅÓÓ ÓÐÅÃÉПÉÃÁÌÌÙ ÁÓËÅÄ ÔÏ ÃÏÍÐÌÙ ÉÔȢ 4ÈÅ "!-ȟ    

#ÈÁÐÔÅÒ ςσ ÎÅÅÄÓ ÔÏ ÂÅ ÕÐÄÁÔÅÄ ÁÎÄ ÒÅÖÉÓÅÄ ÉÎ ÒÅÓÐÏÎÓÅ ÔÏ ÄÙÎÁÍÉÃ ÃÈÁÎÇÅÓ ÉÎ ÓÃÉÅÎÃÅ ÁÎÄ ÔÅÃÈÎÏÌÏÇÙȢ 

-ÏÒÅÏÖÅÒȟ ÉÔ ÎÅÅÄÓ ÔÏ ÂÅ ÈÁÒÍÏÎÉÚÅÄ ×ÉÔÈ )3/ρχυρφȟ ÉÎÔÅÒÎÁÔÉÏÎÁÌ ÇÕÉÄÁÎÃÅ ×ÈÉÃÈ ÉÓ Á ×ÉÄÅÌÙ ÁÃÃÅÐÔÅÄ 

ÇÌÏÂÁÌ ÓÔÁÎÄÁÒÄ ÆÏÒ ÍÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÉÃÁÌ ÌÉÍÉÔÓ ÉÎ ÃÏÓÍÅÔÉÃÓȢ 4ÈÅ ÇÏÁÌ ÏÆ ÔÈÉÓ ÐÒÏÊÅÃÔ ÉÓ ÔÏ ÉÍÐÒÏÖÅ ÁÎÄ              

ÈÁÒÍÏÎÉÚÅ ÏÕÒ ÍÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÉÃÁÌ ÁÎÁÌÙÓÉÓ ÍÅÔÈÏÄÓ ÉÎ ÃÏÓÍÅÔÉÃ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÁÎÄ ÓÕÐÐÏÒÔ ÔÈÅ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÏÆ 

ÍÏÒÅ   ÆÏÃÕÓÅÄ ÐÏÌÉÃÉÅÓ ÁÎÄ ÇÕÉÄÅÌÉÎÅÓ ÔÏ ÍÁÎÕÆÁÃÔÕÒÅÒÓ ÏÆ ÃÏÓÍÅÔÉÃ ǇǊƻŘǳŎǘǎΦ  

 

 

 Mi Sun Moon, Ph.D. 

#ÏÓÍÅÔÉÃÓ $ÉÖÉÓÉÏÎ 

/ÆПÉÃÅ ÏÆ #ÏÓÍÅÔÉÃÓ ÁÎÄ #ÏÌÏÒÓ ɉ/#!#Ɋ 

#ÅÎÔÅÒ ÆÏÒ &ÏÏÄ 3ÁÆÅÔÙ ÁÎÄ !ÐÐÌÉÅÄ .ÕÔÒÉÔÉÏÎ ɉ#&3!.Ɋ 

0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ .ÁËÉÓÓÁ 3ÁÄÒÉÅÈȟ 0ÈȢ$. 
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#ÈÒÉÓÔÏÐÈÅÒ ,Ȣ -ÏÏÒÅȟ 0ÈȢ$Ȣ 

.ÁÔÉÏÎÁÌ #ÅÎÔÅÒ ÆÏÒ 4ÏØÉÃÏÌÏÇÉÃÁÌ 2ÅÓÅÁÒÃÈ ɉ.#42Ɋ 

$ÉÖÉÓÉÏÎ ÏÆ .ÅÕÒÏÔÏØÉÃÏÌÏÇÙ 

0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ  3ÈÅÒÒÙ !Ȣ &ÅÒÇÕÓÏÎȟ 0ÈȢ$Ȣ 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 

%ÄÕÃÁÔÉÏÎȡ 

ςπρυ   0ÈȢ$Ȣ   0ÈÁÒÍÁÃÏÌÏÇÙȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ !ÒËÁÎÓÁÓ ÆÏÒ -ÅÄÉÃÁÌ 3ÃÉÅÎÃÅÓ 

ςπρπ   -Ȣ3Ȣ     1ÕÁÌÉÔÙ !ÓÓÕÒÁÎÃÅ Ǫ 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ !ÆÆÁÉÒÓȟ 4ÅÍÐÌÅ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ 3ÃÈÏÏÌ ÏÆ 0ÈÁÒÍÁÃÙ 

ρωωτ   "Ȣ3Ȣ      %ÃÏÌÏÇÙ Ǫ %ÖÏÌÕÔÉÏÎÁÒÙ "ÉÏÌÏÇÙȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ !ÒÉÚÏÎÁ 

 

%ØÐÅÒÉÅÎÃÅȡ 

ςπρυ-ςπρφ    0ÏÓÔÄÏÃÔÏÒÁÌ &ÅÌÌÏ×ȟ 2ÁÄÉÏÌÏÇÙȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ !ÒËÁÎÓÁÓ ÆÏÒ -ÅÄÉÃÁÌ 3ÃÉÅÎÃÅÓ 

ςπρπ-ςπρυ    'ÒÁÄÕÁÔÅ !ÓÓÉÓÔÁÎÔȟ 0ÈÁÒÍÁÃÏÌÏÇÙȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ !ÒËÁÎÓÁÓ ÆÏÒ -ÅÄÉÃÁÌ 3ÃÉÅÎÃÅÓ 

ςππρ-ςππω    3ÅÎÉÏÒ !ÓÓÏÃÉÁÔÅ 3ÃÉÅÎÔÉÓÔȟ #.3 0ÈÁÒÍÁÃÏÌÏÇÙȟ 0ПÉÚÅÒ 'ÌÏÂÁÌ 2Ǫ$ 

ρωωω-ςππρ    !ÓÓÏÃÉÁÔÅ 3ÃÉÅÎÔÉÓÔȟ .ÅÕÒÏÓÃÉÅÎÃÅ 4ÈÅÒÁÐÅÕÔÉÃÓȟ 0ÁÒËÅ-$ÁÖÉÓ 0ÈÁÒÍÁÃÅÕÔÉÃÁÌÓ 

 

2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ 

#ÈÒÉÓÔÏÐÈÅÒ ÉÓ ÉÎÔÅÒÅÓÔÅÄ ÉÎ ÍÕÌÔÉ-ÄÉÓÃÉÐÌÉÎÁÒÙ ÁÐÐÒÏÁÃÈÅÓ ÔÏ ÐÈÁÒÍÁÃÏÌÏÇÉÃÁÌ ÁÎÄ ÔÏØÉÃÏÌÏÇÉÃÁÌ ÒÉÓË-ÂÅÎÅПÉÔ 
ÁÓÓÅÓÓÍÅÎÔȢ  (ÉÓ ÐÒÅÖÉÏÕÓ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÆÏÃÕÓÅÄ ÏÎ ÉÄÅÎÔÉÆÙÉÎÇ Á ÐÏÔÅÎÔÉÁÌ ÍÅÃÈÁÎÉÓÍ ÔÏ ÁÃÃÏÕÎÔ ÆÏÒ Á ÈÉÇÈÅÒ ÒÉÓË 
ÏÆ ÓÔÒÏËÅ ÁÓÓÏÃÉÁÔÅÄ ×ÉÔÈ ÂÅÔÁ-ÂÌÏÃËÅÒ ÔÈÅÒÁÐÙ ÒÅÌÁÔÉÖÅ ÔÏ ÏÔÈÅÒ ÃÌÁÓÓÅÓ ÏÆ ÁÎÔÉ-ÈÙÐÅÒÔÅÎÓÉÖÅ ÄÒÕÇÓȢ  0ÒÉÏÒ ÔÏ 
ÈÉÓ ÃÁÒÄÉÏÖÁÓÃÕÌÁÒ ÆÏÃÕÓȟ ÈÅ ×ÏÒËÅÄ ÉÎ ÐÒÅ-ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÐÓÙÃÈÏÔÈÅÒÁÐÅÕÔÉÃ ÄÒÕÇ ÄÉÓÃÏÖÅÒÙ ÕÓÉÎÇ ÂÅÈÁÖÉÏÒÁÌ   
ÐÈÁÒÍÁÃÏÌÏÇÙ ÅÎÄÐÏÉÎÔÓ ÔÏ ÁÓÓÅÓÓ ÔÈÅ ÓÁÆÅÔÙ ÁÎÄ ÅÆПÉÃÁÃÙ ÏÆ ÎÏÖÅÌ ÃÏÍÐÏÕÎÄÓȢ     

 

#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 

0ÒÏÊÅÃÔ ÔÉÔÌÅȡ    $ÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔÁÌ ÎÅÕÒÏÔÏØÉÃÉÔÙ ÅÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÏÆ ÉÎÏÒÇÁÎÉÃ ÁÒÓÅÎÉÃ ÅØÐÏÓÕÒÅ 

&$! 3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁȡ   -ÏÄÅÒÎÉÚÅ 4ÏØÉÃÏÌÏÇÙ ÔÏ %ÎÈÁÎÃÅ 0ÒÏÄÕÃÔ 3ÁÆÅÔÙ 

!ÒÓÅÎÉÃ ÉÓ Á ÎÁÔÕÒÁÌÌÙ ÏÃÃÕÒÒÉÎÇ ÅÌÅÍÅÎÔ ÆÏÕÎÄ ÉÎ ÆÏÏÄȟ ×ÁÔÅÒ ÁÎÄ ÔÈÅ ÅÎÖÉÒÏÎÍÅÎÔȢ  !ÒÓÅÎÉÃ ÏÃÃÕÒÓ ÉÎ          
ÏÒÇÁÎÉÃ ÁÎÄ ÉÎÏÒÇÁÎÉÃ ÆÏÒÍÓ ×ÉÔÈ ÔÈÅ ÉÎÏÒÇÁÎÉÃ ÆÏÒÍ ÃÏÎÓÉÄÅÒÅÄ ÔÏ ÂÅ ÍÏÒÅ ÔÏØÉÃȢ  4ÈÅ ÔÏØÉÃ ÅÆÆÅÃÔÓ ÏÆ ÈÉÇÈ 
ÌÅÖÅÌÓ ÏÆ ÁÒÓÅÎÉÃ ÁÒÅ ×ÅÌÌ ËÎÏ×Î ÁÎÄ ÉÎÃÌÕÄÅ ÃÁÎÃÅÒ ÁÎÄ ÃÁÒÄÉÏÖÁÓÃÕÌÁÒ ÔÏØÉÃÉÔÙȢ  4ÈÅ ÌÅÖÅÌ ÏÆ ÁÒÓÅÎÉÃ          
ÎÏÒÍÁÌÌÙ ÆÏÕÎÄ ÉÎ ÆÏÏÄ ÉÓ ÎÏÔ Á ÃÏÎÃÅÒÎ ÆÏÒ ÁÃÕÔÅ ÔÏØÉÃÉÔÙȢ  (Ï×ÅÖÅÒȟ ÔÈÅÒÅ ÉÓ Á ÇÁÐ ÉÎ ËÎÏ×ÌÅÄÇÅ ÁÂÏÕÔ       
ÎÏÎ-ÃÁÎÃÅÒ ÈÅÁÌÔÈ ÒÉÓËÓ ÏÆ ÌÏ×-ÌÅÖÅÌ ÁÒÓÅÎÉÃ ÅØÐÏÓÕÒÅ ÄÕÒÉÎÇ ÓÕÓÃÅÐÔÉÂÌÅ ÌÉÆÅ ÓÔÁÇÅÓ ÓÕÃÈ ÁÓ ÉÎÆÁÎÃÙ ÁÎÄ 
ÃÈÉÌÄÈÏÏÄȢ  7Å ÐÒÏÐÏÓÅ ÔÏ ÓÔÕÄÙ ÅÆÆÅÃÔÓ ÏÆ ÌÏ×-ÌÅÖÅÌ ÉÎÏÒÇÁÎÉÃ ÁÒÓÅÎÉÃ ÏÎ ÂÒÁÉÎ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÉÎ ÒÁÔÓ ÅØÐÏÓÅÄ 
ÉÎ-ÕÔÅÒÏ ÔÈÒÏÕÇÈ ÉÎÆÁÎÃÙȢ  4ÈÅ ÂÅÈÁÖÉÏÒÁÌ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔȟ ÌÅÁÒÎÉÎÇ ÁÎÄ ÍÅÍÏÒÙ ÁÂÉÌÉÔÙ ÁÎÄ                                
ÎÅÕÒÏÈÉÓÔÏÃÈÅÍÉÃÁÌ ÐÒÏПÉÌÅ ÏÆ ÁÒÓÅÎÉÃ ÅØÐÏÓÅÄ ÒÁÔÓ ×ÉÌÌ ÂÅ ÅÖÁÌÕÁÔÅÄȢ  ! ÎÏÎ-ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÎÅÕÒÏÔÏØÉÃÉÔÙ ÐÒÏПÉÌÅ ÏÆ 
ÌÏ×-ÌÅÖÅÌ ÁÒÓÅÎÉÃ ÅØÐÏÓÕÒÅ ÄÕÒÉÎÇ ÔÈÅ ÓÕÓÃÅÐÔÉÂÌÅ ÌÉÆÅ ÓÔÁÇÅÓ ÏÆ ÇÅÓÔÁÔÉÏÎ ÁÎÄ ÉÎÆÁÎÃÙ ÃÏÕÌÄ ÁÄÖÁÎÃÅ ÏÕÒ    
ÁÂÉÌÉÔÙ ÔÏ ÅÓÔÉÍÁÔÅ ÒÉÓËÓ ÆÒÏÍ ÄÉÅÔÁÒÙ ÓÏÕÒÃÅ ÌÅÖÅÌÓ ÏÆ ÁÒÓÅÎÉÃ ÏÎ ÃÈÉÌÄÈÏÏÄ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔȢ  

https://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268111.htm


ρτ 

 

 

 

 

 

 

 *ÏÙÃÅ /Ȣ /ÂÉÄÉȟ 0ÈȢ$Ȣ 

)ÍÍÅÄÉÁÔÅ /ÆПÉÃÅ ÏÆ $ÉÒÅÃÔÏÒ 

/ÆПÉÃÅ ÏÆ "ÉÏÓÔÁÔÉÓÔÉÃÓ ÁÎÄ %ÐÉÄÅÍÉÏÌÏÇÙ 

#ÅÎÔÅÒ ÆÏÒ "ÉÏÌÏÇÉÃÓ %ÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÁÎÄ 2ÅÓÅÁÒÃÈ 

0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ !ÚÁÄÅÈ 3ÈÏÁÉÂÉȟ 0ÈȢ$Ȣȟ -3( 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ Ǫ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 
 
ςππρ-ςππυ  "ÁÃÈÅÌÏÒÓ ÏÆ 3ÃÉÅÎÃÅȟ #ÏÒÎÅÌÌ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ 
ςππυ-ςπρς  0È$ȟ #ÅÌÌÕÌÁÒ ÁÎÄ -ÏÌÅÃÕÌÁÒ -ÅÄÉÃÉÎÅȟ *ÏÈÎÓ (ÏÐËÉÎÓ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ 
ςπρς-ςπρτ  0ÏÓÔÄÏÃÔÏÒÁÌ &ÅÌÌÏ×ȟ 4ÒÁÎÓÌÁÔÉÏÎÁÌ /ÎÃÏÌÏÇÙ -ÅÄÉÃÉÎÅȟ -ÅÄ)ÍÍÕÎÅ 
 
2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ 
 
*ÏÙÃÅ /ÂÉÄÉȭÓ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÂÁÃËÇÒÏÕÎÄ ÉÓ ÉÎ ÔÒÁÎÓÌÁÔÉÏÎÁÌ ÏÎÃÏÌÏÇÙ ÒÅÓÅÁÒÃÈȢ (ÅÒ ÄÏÃÔÏÒÁÌ ÒÅÓÅÁÒÃÈ        
ÉÎÖÅÓÔÉÇÁÔÅÄ ÔÈÅ ÒÏÌÅ ÏÆ .ÏÔÃÈ ÓÉÇÎÁÌÉÎÇ ÉÎ ÃÁÎÃÅÒ ÓÔÅÍ ÃÅÌÌÓ ÉÎ .ÏÎ-ÓÍÁÌÌ ÃÅÌÌ ÌÕÎÇ ÃÁÒÃÉÎÏÍÁȢ    !ÆÔÅÒ 
ÃÏÍÐÌÅÔÉÎÇ ÈÅÒ ÄÉÓÓÅÒÔÁÔÉÏÎȟ $ÒȢ /ÂÉÄÉ ÃÏÍÐÌÅÔÅÄ ÈÅÒ ÐÏÓÔ-ÄÏÃÔÏÒÁÌ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÁÔ -ÅÄ)ÍÍÕÎÅ 
ɉ'ÁÉÔÈÅÒÓÂÕÒÇȟ -$Ɋȟ ÔÈÅ ÇÌÏÂÁÌ ÂÉÏÌÏÇÉÃÓ 2Ǫ$ ÁÒÍ ÏÆ !ÓÔÒÁ:ÅÎÅÃÁȢ 3ÈÅ ×ÏÒËÅÄ ÏÎ ÄÅÖÅÌÏÐÉÎÇ ÁÓÓÁÙÓ 
ÔÈÁÔ ÃÏÕÌÄ ÂÅ ÕÓÅÄ ÔÏ ÏÐÔÉÍÉÚÅ ÎÅ× ÔÈÅÒÁÐÅÕÔÉÃ ÓÔÒÁÔÅÇÉÅÓ ÁÎÄ ÐÅÒÓÏÎÁÌÉÚÅÄ ÍÅÄÉÃÉÎÅ ×ÈÉÃÈ ÃÏÕÌÄ ÁÉÄ 
ÉÎ ÔÈÅ ÓÔÒÁÔÉПÉÃÁÔÉÏÎ ÏÆ ÃÁÎÃÅÒ ÐÁÔÉÅÎÔÓȢ #ÕÒÒÅÎÔÌÙȟ $ÒȢ /ÂÉÄÉȭÓ ÅÆÆÏÒÔÓ ÁÔ ÔÈÅ &$! ÁÒÅ ÄÉÒÅÃÔÅÄ ÔÏ×ÁÒÄ 
ÕÎÄÅÒÓÔÁÎÄÉÎÇ ÈÏ× ÔÏ ÈÁÒÎÅÓÓ ÔÈÅ ÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏÎ ÆÏÕÎÄ ÉÎ ÅÌÅÃÔÒÏÎÉÃ ÈÅÁÌÔÈ ÒÅÃÏÒÄÓ ÔÏ ÃÏÍÐÌÅÍÅÎÔ ÔÈÅ 
&$!ȭÓ ÐÏÓÔ ÍÁÒËÅÔ ÓÕÒÖÅÉÌÌÁÎÃÅ ÁÃÔÉÖÉÔÉÅÓȢ 
 
#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 
  
0ÒÏÊÅÃÔ 4ÉÔÌÅȡ !ÄÖÁÎÃÉÎÇ ÔÈÅ 5ÓÅ ÏÆ %ÌÅÃÔÒÏÎÉÃ (ÅÁÌÔÈ 2ÅÃÏÒÄÓ ÉÎ -ÏÎÉÔÏÒÉÎÇ ÔÈÅ 3ÁÆÅÔÙ ÏÆ "ÌÏÏÄ ÁÎÄ 
"ÌÏÏÄ 0ÒÏÄÕÃÔÓ 
 
2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ 3ÃÉÅÎÃÅ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁȡ 3ÔÉÍÕÌÁÔÅ )ÎÎÏÖÁÔÉÏÎ ÉÎ #ÌÉÎÉÃÁÌ 4ÒÉÁÌÓ ÁÎÄ 0ÅÒÓÏÎÁÌÉÚÅÄ -ÅÄÉÃÉÎÅ 
ÔÏ )ÍÐÒÏÖÅ 0ÒÏÄÕÃÔ $ÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÁÎÄ 0ÁÔÉÅÎÔ /ÕÔÃÏÍÅÓ 
 
4ÈÅ &ÏÏÄ ÁÎÄ $ÒÕÇ !ÄÍÉÎÉÓÔÒÁÔÉÏÎ ɉ&$!Ɋ !ÍÅÎÄÍÅÎÔÓ !ÃÔ ÏÆ ςππχ ÒÅÑÕÉÒÅÄ ÔÈÁÔ ÔÈÅ &$! ÄÅÖÅÌÏÐ Á 
ÓÙÓÔÅÍ ÔÏ ÍÏÎÉÔÏÒ ÁÎÄ ÁÎÁÌÙÚÅ ÔÈÅ ÐÏÓÔ-ÍÁÒËÅÔ ÒÉÓË ÏÆ ÍÅÄÉÃÁÌ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÉÎÃÌÕÄÉÎÇ ÄÒÕÇÓȟ                  
ÖÁÃÃÉÎÅÓȟ ÁÎÄ ÏÔÈÅÒ ÂÉÏÌÏÇÉÃÓȢ  4ÈÅ &$! ÅÓÔÁÂÌÉÓÈÅÄ ÔÈÅ 3ÅÎÔÉÎÅÌ )ÎÉÔÉÁÔÉÖÅ ÉÎ ςππωȟ Á ÍÕÌÔÉÙÅÁÒ ÅÆÆÏÒÔ 
ÔÏ ÂÕÉÌÄ ÔÈÅ ÓÙÓÔÅÍ ÔÏ ÅÖÁÌÕÁÔÅ ÓÁÆÅÔÙ ÏÆ ÍÅÄÉÃÁÌ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ×ÉÔÈ ÒÅÓÐÅÃÔ ÔÏ ÈÅÁÌÔÈ ÏÕÔÃÏÍÅÓ ÁÃÒÏÓÓ 
ÌÁÒÇÅ ÈÅÁÌÔÈ ÉÎÓÕÒÁÎÃÅ ÄÁÔÁÂÁÓÅÓȢ  %ÌÅÃÔÒÏÎÉÃ ÈÅÁÌÔÈ ÒÅÃÏÒÄÓ ÃÏÎÔÁÉÎ Á ×ÅÁÌÔÈ ÏÆ  ÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏÎȠ          
ÕÎÄÅÒÓÔÁÎÄÉÎÇ ÁÎÄ ÈÁÒÎÅÓÓÉÎÇ ÔÈÉÓ ÄÁÔÁ ×ÉÌÌ ÁÉÄ ÉÎ ÍÏÎÉÔÏÒÉÎÇ ÔÈÅ ÓÁÆÅÔÙ ÏÆ ÔÈÅ 5Ȣ3Ȣ ÂÌÏÏÄ ÓÕÐÐÌÙȢ 4ÈÅ 
ÇÏÁÌ ÏÆ ÔÈÅ ÐÒÏÐÏÓÅÄ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÉÓ ÔÏ ÅØÐÌÏÒÅ ÅÌÅÃÔÒÏÎÉÃ ÈÅÁÌÔÈ ÒÅÃÏÒÄÓ ÆÒÏÍ (ÏÓÐÉÔÁÌ #ÏÒÐÏÒÁÔÉÏÎ ÏÆ 
!ÍÅÒÉÃÁ ɉÁ ÎÅ× ÄÁÔÁ ÐÁÒÔÎÅÒ ÔÏ ÔÈÅ 3ÅÎÔÉÎÅÌ 3ÙÓÔÅÍɊ ÔÏ ÕÎÄÅÒÓÔÁÎÄ ÈÏ× ÔÈÅ ÄÁÔÁ ÃÁÎ ÂÅ ÕÔÉÌÉÚÅÄ ÔÏ 
ÍÏÎÉÔÏÒ ÁÄÖÅÒÓÅ ÅÖÅÎÔÓ ÒÅÌÁÔÅÄ ÔÏ ÅØÐÏÓÕÒÅ ÔÏ ÂÌÏÏÄ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÁÎÄ ÂÌÏÏÄ ÃÏÍÐÏÎÅÎÔÓ ÁÎÄ ÔÏ ÁÓÓÉÓÔ ÉÎ 
ÍÏÎÉÔÏÒÉÎÇ ÔÈÅ ÓÁÆÅÔÙ ÏÆ ÔÈÅ ÂÌÏÏÄ ÓÕÐÐÌÙȢ 4ÈÉÓ ÉÍÐÒÏÖÅÄ  ÃÁÐÁÂÉÌÉÔÙ ÃÏÕÌÄ ÉÎÆÏÒÍ &$! ÒÅÇÕÌÁÔÏÒÙ  
ÄÅÃÉÓÉÏÎÓ ÁÎÄ ÁÃÔÉÏÎÓ ÁÎÄ ÕÌÔÉÍÁÔÅÌÙ ÉÍÐÁÃÔ ÐÕÂÌÉÃ ÈÅÁÌÔÈȢ 
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ρυ 

 

 

 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 

$ÒȢ !ÓÈÌÅÙ 1ÕÅÅÎ ×ÏÒËÅÄ ÆÏÒ ÔÈÅ $ÅÐÁÒÔÍÅÎÔ ÏÆ $ÅÆÅÎÓÅ ÆÏÒ ÓÅÖÅÎ ÙÅÁÒÓ ÉÎ ÁÒÅÁÓ ÏÆ ÉÎÔÅÌÌÉÇÅÎÃÅ ÁÎÄ           
ÁÃÑÕÉÓÉÔÉÏÎȢ 3ÈÅ ÃÏÎÃÕÒÒÅÎÔÌÙ ÅÁÒÎÅÄ Á "ÁÃÈÅÌÏÒ ÏÆ 3ÃÉÅÎÃÅ ÄÅÇÒÅÅ ÉÎ "ÉÏÌÏÇÙ ×ÉÔÈ Á ÍÉÎÏÒ ÉÎ #ÈÅÍÉÓÔÒÙ ÉÎ 
ςππω ÆÒÏÍ #ÏÐÐÉÎ 3ÔÁÔÅ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙȢ 3ÈÅ ÔÈÅÎ ÁÔÔÅÎÄÅÄ ÇÒÁÄÕÁÔÅ ÓÃÈÏÏÌ ÁÔ (Ï×ÁÒÄ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ×ÈÅÒÅ ÓÈÅ 
ÅÁÒÎÅÄ Á $ÏÃÔÏÒ ÏÆ 0ÈÉÌÏÓÏÐÈÙ ÉÎ -ÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÙ ÉÎ ÔÈÅ ÓÐÒÉÎÇ ÏÆ ςπρφȢ $ÕÒÉÎÇ ÈÅÒ ÔÉÍÅ ÁÓ Á ÓÔÕÄÅÎÔȟ ÓÈÅ       
ÅÎÇÁÇÅÄ ÉÎ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÁÔ ÔÈÅ 7ÁÌÔÅÒ 2ÅÅÄ !ÒÍÙ -ÅÄÉÃÁÌ 2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÓÔÉÔÕÔÅ ÉÎ ÔÈÅ ÄÉÖÉÓÉÏÎ ÏÆ ÍÁÌÁÒÉÁ ÖÁÃÃÉÎÅ 
ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔȢ  3ÈÅ ÁÌÓÏ ÐÁÒÔÉÃÉÐÁÔÅÄ ÉÎ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÉÎÖÅÓÔÉÇÁÔÉÎÇ ÔÈÅ ÒÏÌÅ ÏÆ ÃÈÒÏÎÉÃ ÉÎÆÅÃÔÉÏÎ ÏÎ ÔÈÅ ÁÃÔÉÖÁÔÉÏÎ 
ÏÆ ÉÎПÌÁÍÍÁÔÏÒÙ ÃÙÔÏËÉÎÅÓ ÉÎ ÔÈÅ ÐÒÏÓÔÁÔÅȢ (ÅÒ ÄÉÓÓÅÒÔÁÔÉÏÎ ×ÏÒË ÉÎÖÏÌÖÅÄ Á ÇÅÎÏÍÅ ×ÉÄÅ ÁÓÓÏÃÉÁÔÉÏÎ ÓÔÕÄÙ 
×ÈÅÒÅ ÓÈÅ ÉÄÅÎÔÉПÉÅÄ ÁÎ ÁÓÓÏÃÉÁÔÉÏÎ ÏÆ ÓÉÎÇÌÅ ÎÕÃÌÅÏÔÉÄÅ ÐÏÌÙÍÏÒÐÈÉÓÍÓ ×ÉÔÈ ÔÈÅ ÒÉÓË ÏÆ ÄÅÖÅÌÏÐÉÎÇ ÂÒÅÁÓÔ 
ÃÁÎÃÅÒ ÉÎ Á ÓÔÕÄÙ ÐÏÐÕÌÁÔÉÏÎȢ 0ÏÓÔ-ÄÏÃÔÏÒÁÔÅȟ ÓÈÅ ÃÏÍÐÌÅÔÅÄ Á ÐÒÏÇÒÁÍ ÁÔ Á ÎÏÎ-ÐÒÏПÉÔ ÃÏÍÐÁÎÙ ×ÈÅÒÅ ÓÈÅ 
ÃÏÎÄÕÃÔÅÄ Á ÓÔÕÄÙ ÏÎ ÂÉÏÄÅÆÅÎÓÅȾÂÉÏÓÕÒÖÅÉÌÌÁÎÃÅ ÔÅÃÈÎÏÌÏÇÉÅÓ ÁÎÄ ÔÈÅÉÒ ÃÁÐÁÂÉÌÉÔÉÅÓ ÔÏ ÒÁÐÉÄÌÙ ÄÅÔÅÃÔ ÁÎÄ 
ÓÃÒÅÅÎ ÆÏÒ ÂÉÏÔÈÒÅÁÔ ÁÇÅÎÔÓȢ 3ÈÅ ÎÏ× ÊÏÉÎÓ ÔÈÅ -ÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÙ "ÒÁÎÃÈ ÉÎ ÔÈÅ /ÆПÉÃÅ ÏÆ 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ !ÆÆÁÉÒÓ 0ÁÃÉПÉÃ 
2ÅÇÉÏÎÁÌ ,ÁÂÏÒÁÔÏÒÙ 3ÏÕÔÈ×ÅÓÔ ÔÏ ÅÎÇÁÇÅ ÉÎ Á ÈÉÇÈ ÐÒÉÏÒÉÔÙ ÐÒÏÊÅÃÔ ÁÉÍÅÄ ÔÏ ÖÁÌÉÄÁÔÅ Á ÍÅÔÈÏÄ ÔÈÁÔ ×ÉÌÌ    
ÉÍÐÒÏÖÅ ÔÈÅ &$!ȭÓ ÃÁÐÁÂÉÌÉÔÙ ÔÏ ÄÅÔÅÃÔ ÁÎÄ ÉÄÅÎÔÉÆÙ ÐÁÔÈÏÇÅÎÓ ÔÈÁÔ ÍÁÙ ÁÆÆÅÃÔ ÏÕÒ ÎÁÔÉÏÎȭÓ ÆÏÏÄ ÓÕÐÐÌÙȢ 

 

2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ 

$ÒȢ 1ÕÅÅÎȭÓ ÁÒÅÁ ÏÆ ÅØÐÅÒÔÉÓÅ ÉÓ ÉÎ -ÉÃÒÏÂÉÏÌÏÇÙȢ 3ÈÅ ÈÁÓ ÓÔÒÏÎÇ ÉÎÔÅÒÅÓÔÓ ÉÎ ÐÕÂÌÉÃ ÈÅÁÌÔÈ ÁÎÄ ÅØÐÅÒÉÅÎÃÅ 
×ÉÔÈ ×ÏÒË ÉÎ ÍÁÍÍÁÌÉÁÎ ÁÎÄ ÂÁÃÔÅÒÉÁÌ ÃÅÌÌ ÃÕÌÔÕÒÅȟ ÂÁÃÔÅÒÉÏÐÈÁÇÅ ÉÓÏÌÁÔÉÏÎ ÁÎÄ ÃÈÁÒÁÃÔÅÒÉÚÁÔÉÏÎȟ ÈÅÁÌÔÈ    
ÄÉÓÐÁÒÉÔÉÅÓ ÓÔÕÄÉÅÓȟ ÂÉÏÄÅÆÅÎÓÅȟ ÂÉÏÉÎÆÏÒÍÁÔÉÃÓȟ ÐÒÏÔÅÉÎ ÃÈÁÒÁÃÔÅÒÉÚÁÔÉÏÎ ÁÎÄ ÍÏÄÅÌÉÎÇȟ ÃÁÎÃÅÒ ÇÅÎÏÍÉÃÓ 
ÓÔÕÄÉÅÓȟ ÁÎÄ ÎÕÃÌÅÉÃ ÁÃÉÄ ÓÔÕÄÉÅÓȢ 

 

#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 

0ÒÏÊÅÃÔ 4ÉÌÅȡ 6ÁÌÉÄÁÔÉÏÎ ÏÆ Á ÕÎÉÖÅÒÓÁÌ ÂÒÏÔÈ ÆÏÒ ÍÕÌÔÉ-ÐÁÔÈÏÇÅÎ ÅÎÒÉÃÈÍÅÎÔ ÆÒÏÍ ÅÎÖÉÒÏÎÍÅÎÔÁÌ Ó×ÁÂ ÓÁÍÐÌÅÓ 

&$! 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ 3ÃÉÅÎÃÅ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁȡ )ÍÐÌÅÍÅÎÔ Á .Å× 0ÒÅÖÅÎÔÉÏÎ-&ÏÃÕÓÅÄ &ÏÏÄ 3ÁÆÅÔÙ 3ÙÓÔÅÍ ÔÏ     
0ÒÏÔÅÃÔ 0ÕÂÌÉÃ (ÅÁÌÔÈ 

5ÎÄÅÒ ÔÈÅ &$! ÐÒÉÏÒÉÔÙ ÁÒÅÁ ÏÆ ÉÍÐÌÅÍÅÎÔÉÎÇ Á ÎÅ× ÐÒÅÖÅÎÔÉÏÎ-ÆÏÃÕÓÅÄ ÆÏÏÄ ÓÁÆÅÔÙ ÓÙÓÔÅÍȟ  ÔÈÅ ÐÒÏÐÏÓÅÄ 
ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÐÒÏÊÅÃÔ ÉÓ ÔÏ ÉÄÅÎÔÉÆÙ ÁÎÄȾÏÒ ÆÕÒÔÈÅÒ ÄÅÖÅÌÏÐ Á ÕÎÉÖÅÒÓÁÌ ÅÎÒÉÃÈÍÅÎÔ ÂÒÏÔÈ ÆÏÒ ÔÈÅ ÓÉÍÕÌÔÁÎÅÏÕÓ ÅÎȤ
ÒÉÃÈÍÅÎÔ ÏÆ ÍÕÌÔÉÐÌÅ ÂÁÃÔÅÒÉÁÌ ÐÁÔÈÏÇÅÎÓȢ 4ÈÉÓ ÉÎÃÌÕÄÅÓ 3ÁÌÍÏÎÅÌÌÁ ÓÐÐȢȟ ÐÁÔÈÏÇÅÎÉÃ %Ȣ ÃÏÌÉȟ ,ÉÓÔÅÒÉÁ ÍÏÎÏȤ
ÃÙÔÏÇÅÎÅÓȟ 3ÔÁÐÈÙÌÏÃÏÃÃÕÓ ÁÕÒÅÕÓȟ ÁÎÄ 3ÈÉÇÅÌÌÁ ÓÐÐȢȠ ÉÎ ÅÎÖÉÒÏÎÍÅÎÔÁÌ Ó×ÁÂÓȢ 0ÅÒ ÔÈÅ !/!# ÇÕÉÄÅÌÉÎÅÓȟ ÄÉÆȤ
ÆÅÒÅÎÔ ÓÕÒÆÁÃÅÓ ×ÉÌÌ ÂÅ ÔÅÓÔÅÄ ÆÏÒ ÄÅÔÅÃÔÉÏÎ ÏÆ ÌÏ× ÌÅÖÅÌÓ ÏÆ ÐÁÔÈÏÇÅÎÓ ×ÈÉÃÈ ÍÁÙ ÉÎÃÌÕÄÅ ÓÔÁÉÎÌÅÓÓ ÓÔÅÅÌȟ ÁÉÒ 
ПÉÌÔÅÒÓȟ ÐÌÁÓÔÉÃȟ ÃÅÒÁÍÉÃȟ ÒÕÂÂÅÒȟ ÃÏÎÃÒÅÔÅ ÁÎÄ ÃÁÓÔ ÉÒÏÎ ÕÓÉÎÇ Ñ0#2 ÅÎÄ ÐÏÉÎÔÓȢ 4ÈÅ ÐÒÏÊÅÃÔ ×ÉÌÌ ÕÌÔÉÍÁÔÅÌÙ 
ÌÅÁÄ ÔÏ Á ÖÁÌÉÄÁÔÅÄ ÍÅÔÈÏÄ ÆÏÒ ÍÕÌÔÉÐÌÅ ÐÁÔÈÏÇÅÎ ÁÎÁÌÙÓÉÓ ÉÎ ÅÎÖÉÒÏÎÍÅÎÔÁÌ Ó×ÁÂÓ ÆÏÒ ÕÓÅ ÉÎ &$! ПÉÅÌÄ ÌÁÂÏÒȤ
ÁÔÏÒÉÅÓȢ 

 
 

!ÓÈÌÅÙ 1ÕÅÅÎȟ 0ÈȢ$Ȣ 

/ÆПÉÃÅ ÏÆ 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ !ÆÆÁÉÒÓ ɉ/2!Ɋ 
0ÁÃÉПÉÃ 2ÅÓÅÁÒÃÈ ,ÁÂÏÒÁÔÏÒÙ 3ÏÕÔÈ×ÅÓÔ  

0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ $ÏÎÎÁ 7ÉÌÌÉÁÍÓ-(ÉÌÌȟ 0ÈȢ$Ȣ 
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ρφ 

 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 

ςπρτ-ςπρφ    0ÏÓÔÄÏÃÔÏÒÁÌ &ÅÌÌÏ×ȟ *ÏÈÎÓ (ÏÐËÉÎÓ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ 

ςππω-ςπρτ    0ÈȢ$Ȣ ÉÎ "ÉÏÍÅÄÉÃÁÌ 3ÃÉÅÎÃÅÓȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ &ÌÏÒÉÄÁȟ 53!  

ςππυ-ςππψ    "Ȣ3ÃȢ ÉÎ "ÉÏÔÅÃÈÎÏÌÏÇÙȟ "ÁÒ )ÌÁÎ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙȟ )ÓÒÁÅÌ  

2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ 

4ÁÌ ÈÁÓ ÐÁÒÔÉÃÕÌÁÒ ÅØÐÅÒÔÉÓÅ ÉÎ 'ÅÎÏÍÉÃÓȟ -ÏÌÅÃÕÌÁÒ Ǫ #ÅÌÌÕÌÁÒ "ÉÏÌÏÇÙȟ ÁÎÄ #ÌÉÎÉÃÁÌ Ǫ 4ÒÁÎÓÌÁÔÉÏÎÁÌ 3ÃÉÅÎÃÅȢ $ÕÒȤ
ÉÎÇ  ÈÅÒ ÄÏÃÔÏÒÁÔÅ ÓÈÅ ÄÉÓÃÏÖÅÒÅÄ ÉÍÐÏÒÔÁÎÔ ÅÐÉÇÅÎÅÔÉÃ ÍÅÃÈÁÎÉÓÍÓ ÉÎ ÃÁÎÃÅÒ ÁÎÄ ÆÕÒÔÈÅÒ ÄÅÖÅÌÏÐÅÄ ÎÏÖÅÌ ÅÐÉȤ
ÇÅÎÅÔÉÃ  ÔÈÅÒÁÐÅÕÔÉÃ ÓÔÒÁÔÅÇÉÅÓ ÉÎ ÏÎÃÏÌÏÇÙ ÄÕÒÉÎÇ ÈÅÒ ÐÏÓÔÄÏÃȢ 4ÁÌ ÉÓ ÉÎÔÅÒÅÓÔÅÄ ÉÎ ÕÔÉÌÉÚÉÎÇ ÈÅÒ ÉÎÔÅÒÄÉÓÃÉÐÌÉÎÁÒÙ 
ËÎÏ×ÌÅÄÇÅ ÔÏ ÁÄÖÁÎÃÅ ÉÎÎÏÖÁÔÉÖÅ ÒÅÇÕÌÁÔÏÒÙ ÔÏÏÌÓ ÁÎÄ ÐÏÌÉÃÉÅÓ ÔÈÁÔ ÃÏÕÌÄ ÅÎÈÁÎÃÅ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÏÆ ÓÁÆÅ 
ÁÎÄ ÅÆПÉÃÁÃÉÏÕÓ ÍÅÄÉÃÁÌ ÐÒÏÄÕÃÔÓȢ 3ÈÅ ÈÁÓ Á ÐÁÒÔÉÃÕÌÁÒ ÉÎÔÅÒÅÓÔ ÉÎ ÂÅÔÔÅÒ ÕÎÄÅÒÓÔÁÎÄÉÎÇ ÔÈÅ ÅØÉÓÔÉÎÇ ÍÁÎÕÆÁÃÔÕÒȤ
ÉÎÇ ÃÈÁÌÌÅÎÇÅÓ ÔÈÁÔ ÃÏÕÌÄ ÐÏÔÅÎÔÉÁÌÌÙ ÈÉÎÄÅÒ ÓÕÃÃÅÓÓÆÕÌ ÃÏÍÍÅÒÃÉÁÌÉÚÁÔÉÏÎ ÏÆ ÃÅÌÌ-ÂÁÓÅÄ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÁÎÄ ÉÎ ÄÅÖÅÌÏÐȤ
ÉÎÇ ×ÅÌÌ-ÄÅПÉÎÅÄ ÓÔÒÁÔÅÇÉÅÓ ÔÈÁÔ ÃÏÕÌÄ ÂÅ ÕÓÅÆÕÌ ÆÏÒ ÅÓÔÁÂÌÉÓÈÉÎÇ ÐÒÏÄÕÃÔ ÃÏÍÐÁÒÁÂÉÌÉÔÙȢ   

#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 

0ÒÏÊÅÃÔ 4ÉÔÌÅȡ  %ÎÈÁÎÃÉÎÇ 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ 3ÃÉÅÎÃÅ ÁÎÄ $ÒÕÇ $ÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔȡ !ÐÐÒÏÁÃÈÅÓ 4Ï !ÄÖÁÎÃÅÄ -ÁÎÕÆÁÃÔÕÒÉÎÇ 
ÁÎÄ #ÏÍÐÁÒÁÂÉÌÉÔÙ ÏÆ #ÅÌÌ-"ÁÓÅÄ 4ÈÅÒÁÐÅÕÔÉÃÓ 

&$! 3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁȡ 3ÕÐÐÏÒÔ .Å× !ÐÐÒÏÁÃÈÅÓ ÔÏ )ÍÐÒÏÖÅ 0ÒÏÄÕÃÔ -ÁÎÕÆÁÃÔÕÒÉÎÇ ÁÎÄ 1ÕÁÌÉÔÙ 
 

#ÅÌÌ-ÂÁÓÅÄ ÁÄÖÁÎÃÅÄ ÔÈÅÒÁÐÅÕÔÉÃ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÁÒÅ ÃÏÎÓÉÄÅÒÅÄ ÔÏ ÂÅ ÓÏÍÅ ÏÆ ÔÈÅ ÍÏÓÔ ÐÒÏÍÉÓÉÎÇ ÉÎÎÏÖÁÔÉÖÅ ÍÅÄÉÃÁÌ      
ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÏÆ ÔÈÅ ςρÓÔ ÃÅÎÔÕÒÙȢ  #ÕÒÒÅÎÔÌÙȟ ÍÏÓÔ ÃÅÌÌÕÌÁÒ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÔÈÁÔ ÁÒÅ ÉÎ ÌÁÔÅ ÐÈÁÓÅÓ ÏÆ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ 
ÁÒÅ ÍÁÎÕÆÁÃÔÕÒÅÄ ÁÔ Á ÒÅÌÁÔÉÖÅÌÙ ÓÍÁÌÌ ÓÃÁÌÅȟ ÏÆÔÅÎ ÕÓÉÎÇ ÃÏÎÖÅÎÔÉÏÎÁÌ ÍÁÎÕÆÁÃÔÕÒÉÎÇ ÓÃÈÅÍÅÓ ÁÎÄ ÔÉÓÓÕÅ ÃÕÌÔÕÒÅ 
ÓÙÓÔÅÍÓȢ )ÎÔÒÏÄÕÃÔÉÏÎ ÏÆ ÍÁÎÕÆÁÃÔÕÒÉÎÇ ÃÈÁÎÇÅÓ ÉÎÃÌÕÄÉÎÇ ÓÃÁÌÅ ÕÐ ÁÎÄ ÁÕÔÏÍÁÔÉÏÎ ÉÓ ÁÎ ÉÎÅÖÉÔÁÂÌÅ ÐÁÒÔ ÏÆ ÐÒÏÄȤ
ÕÃÔ  ÉÍÐÒÏÖÅÍÅÎÔȢ  &ÏÒ ÃÅÌÌ ÔÈÅÒÁÐÉÅÓȟ ÍÁÎÙ ÃÈÁÎÇÅÓ ÉÎ ÔÈÅ ÍÁÎÕÆÁÃÔÕÒÉÎÇ ÐÒÏÃÅÓÓ ÃÏÕÌÄ ÁÌÔÅÒ ÔÈÅ ÒÅÌÅÖÁÎÔ ÃÒÉÔÉȤ
ÃÁÌ ÑÕÁÌÉÔÙ ÁÔÔÒÉÂÕÔÅÓ ÏÆ ÔÈÉÓ ÃÌÁÓÓ ÏÆ ÐÒÏÄÕÃÔÓȟ ÔÈÅÒÅÂÙ ÉÍÐÁÃÔÉÎÇ ÔÈÅ ÓÁÆÅÔÙ ÁÎÄ ÅÆПÉÃÁÃÙ ÏÆ ÔÈÅ ÄÒÕÇ ÐÒÏÄÕÃÔȢ &ÏÒ 
ÔÈÉÓ ÒÅÁÓÏÎȟ    ÍÁÎÕÆÁÃÔÕÒÅÒÓ ÁÒÅ ÅØÐÅÃÔÅÄ ÔÏ ÄÅÍÏÎÓÔÒÁÔÅ ÐÒÏÄÕÃÔ ÃÏÍÐÁÒÁÂÉÌÉÔÙ ÂÅÆÏÒÅ ÁÎÄ ÁÆÔÅÒ ÍÁÎÕÆÁÃÔÕÒÉÎÇ 
ÃÈÁÎÇÅÓ ÔÈÁÔ   ÃÏÕÌÄ ÐÏÔÅÎÔÉÁÌÌÙ ÈÁÖÅ ÁÎ ÁÄÖÅÒÓÅ ÉÍÐÁÃÔ ÏÎ ÐÒÏÄÕÃÔ ÓÁÆÅÔÙ ÁÎÄ ÅÆПÉÃÁÃÙȢ 4ÈÅ ÐÒÉÍÁÒÙ ÏÂÊÅÃÔÉÖÅÓ ÏÆ 
ÔÈÉÓ ÐÒÏÊÅÃÔ ÁÒÅ ÔÏȡ ρɊ ÉÄÅÎÔÉÆÙ ÍÁÊÏÒ ÃÈÁÌÌÅÎÇÅÓ ÉÎ ÔÈÅ ÌÁÒÇÅ ÓÃÁÌÅ ÁÄÖÁÎÃÅÄ ÍÁÎÕÆÁÃÔÕÒÉÎÇ ÏÆ ÃÅÌÌÕÌÁÒ ÐÒÏÄÕÃÔÓȟ 
ÁÎÄ ςɊ ÄÅÖÅÌÏÐ  ÐÒÁÃÔÉÃÁÌ ÁÐÐÒÏÁÃÈÅÓ ÁÎÄ ÔÏÏÌÓ ÔÏ ÆÁÃÉÌÉÔÁÔÅ Á ×ÅÌÌ-ÄÅÓÉÇÎÅÄ ÐÒÏÓÐÅÃÔÉÖÅ ÃÏÍÐÁÒÁÂÉÌÉÔÙ ÓÔÕÄÙȢ 4ÈÅ 
ÒÅÓÕÌÔÓ ÏÂÔÁÉÎÅÄ   ÆÒÏÍ ÔÈÉÓ ÓÔÕÄÙ ÃÏÕÌÄ ÂÅ ÕÓÅÄ ÁÓ Á ÆÒÁÍÅ×ÏÒË ÁÎÄ ÇÕÉÄÁÎÃÅ ÆÏÒ ÂÏÔÈ ÔÈÅ ÓÔÁËÅÈÏÌÄÅÒÓ ÄÕÒÉÎÇ 
ÌÁÔÅ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÁÎÄ ÃÏÍÍÅÒÃÉÁÌÉÚÁÔÉÏÎ ÏÆ ÃÅÌÌ-ÂÁÓÅÄ ÐÒÏÄÕÃÔÓȟ ÁÎÄ ÆÏÒ ÔÈÅ &$! ÉÎ ÒÅÖÉÅ×ÉÎÇ ÓÕÃÈ ÐÒÏÄȤ
ÕÃÔÓȢ 

 

 

 

 

4ÁÌ (ÉÌÁ 3ÁÌÚȟ 0ÈȢ$Ȣ 

#"%2Ⱦ/4!4Ⱦ$#'4Ⱦ#ÅÌÌ 4ÈÅÒÁÐÉÅÓ "ÒÁÎÃÈ ɉ#4"Ɋ 

0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ 3ÔÅÖÅÎ 3Ȣ /Èȟ 0ÈȢ$Ȣ  

#Ï-0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ -ÏÈÁÍÍÁÄ (ÅÉÄÁÒÁÎȟ 0ÈȢ$Ȣ 

 

 

http://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RegulatoryScience/ucm268113.htm


ρχ 

 

 

:ÅÈÒÁ 4ÏÓÕÎȟ 0ÈȢ$Ȣ 

-ÕÌÔÉȤ#ÅÎÔÅÒ &ÅÌÌÏ×ÓÈÉÐ ÉÎ 2ÅÇÅÎÅÒÁÔÉÖÅ -ÅÄÉÃÉÎÅ  

#ÅÎÔÅÒ ÆÏÒ $ÅÖÉÃÅÓ ÁÎÄ 2ÁÄÉÏÌÏÇÉÃÁÌ (ÅÁÌÔÈ ɉ#$2(Ɋ Ⱦ #ÅÎÔÅÒ ÆÏÒ    
"ÉÏÌÏÇÉÃÓ %ÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÁÎÄ 2ÅÓÅÁÒÃÈ ɉ#"%2Ɋ  

0ÒÅÃÅÐÔÏÒÓȡ "ÅÃËÙ 2ÏÂÉÎÓÏÎȟ 0ÈȢ$Ȣ ɉ#"%2Ɋ ÁÎÄ  
#ÁÒÏÌÙÎ 9ÏÎÇȟ 0ÈȢ$Ȣ ɉ#"%2Ɋ  

 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 

ςπρφ           0ÒÏÄÕÃÔ $ÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ -ÁÎÁÇÅÒȟ !ÍÅÎÄ 3ÕÒÇÉÃÁÌ 

ςπρς-ςπρυ 3ÅÎÉÏÒ "ÉÏÍÅÄÉÃÁÌ %ÎÇÉÎÅÅÒȟ .ÏÖÁ"ÏÎÅ 0ÒÏÄÕÃÔÓ 

ςπρς  0ÈȢ$Ȣȟ "ÉÏÍÅÄÉÃÁÌ %ÎÇÉÎÅÅÒÉÎÇȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ &ÌÏÒÉÄÁȟ 'ÁÉÎÅÓÖÉÌÌÅȟ &, 

ςππφ  "Ȣ3Ȣȟ #ÈÅÍÉÃÁÌ %ÎÇÉÎÅÅÒÉÎÇȟ !ÎËÁÒÁ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙȟ !ÎËÁÒÁȟ 4ÕÒËÅÙ 

 

2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ 

$ÒȢ 4ÏÓÕÎȭÓ ÇÅÎÅÒÁÌ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÉÎÔÅÒÅÓÔÓ ÁÒÅ ÃÅÌÌ-ÓÃÁÆÆÏÌÄ-ÂÁÓÅÄ ÒÅÇÅÎÅÒÁÔÉÖÅ ÍÅÄÉÃÉÎÅ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÁÎÄ ÒÅÇÕÌÁÔÏÒÙ 
ÉÓÓÕÅÓ ÓÕÒÒÏÕÎÄÉÎÇ ÔÈÉÓ ÁÒÅÁ ÄÕÅ ÔÏ ÔÈÅÉÒ ÉÎÎÏÖÁÔÉÖÅ ÎÁÔÕÒÅ ÁÎÄ ÃÏÍÐÌÅØÉÔÙȢ )Î ÈÅÒ ÐÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ ÃÁÒÅÅÒȟ ÓÈÅ   
ÆÏÃÕÓÅÄ ÏÎ ÄÅÖÅÌÏÐÉÎÇ ÂÉÏÍÁÔÅÒÉÁÌÓ ÆÏÒ ÔÈÅ ÒÅÐÁÉÒ ÁÎÄ ÒÅÇÅÎÅÒÁÔÉÏÎ ÏÆ ÈÁÒÄ ÁÎÄ ÓÏÆÔ ÔÉÓÓÕÅÓȢ 3ÈÅ ÍÁÎÁÇÅÄ 
ÐÒÏÄÕÃÔ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÐÒÏÊÅÃÔÓ ÆÒÏÍ ÃÏÎÃÅÐÔ ÔÈÒÏÕÇÈ ÐÒÏÔÏÔÙÐÉÎÇ ÔÏ ÃÏÍÍÅÒÃÉÁÌÉÚÁÔÉÏÎȢ (ÅÒ ÇÒÁÄÕÁÔÅ ÒÅÓÅÁÒÃÈ 
ÆÏÃÕÓÅÄ ÏÎ ÈÏ× ÂÉÏÌÏÇÉÃÁÌ ÍÁÔÅÒÉÁÌÓ ÉÎÔÅÒÁÃÔ ×ÉÔÈ ÃÅÌÌÕÌÁÒ ÓÙÓÔÅÍÓ ÔÏ ÒÅÇÅÎÅÒÁÔÅ ÎÅÏ-ÏÒÇÁÎÓȢ 3ÈÅ ÃÈÁÒÁÃÔÅÒÉÚÅÄ 
ÃÅÌÌÕÌÁÒȟ ÐÈÙÓÉÃÁÌȟ ÁÎÄ ÂÉÏÍÅÃÈÁÎÉÃÁÌ ÃÈÁÎÇÅÓ ×ÉÔÈÉÎ ÔÉÓÓÕÅ-ÅÎÇÉÎÅÅÒÅÄ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÕÎÄÅÒ Á ÖÁÒÉÅÔÙ ÏÆ ÃÏÎÄÉÔÉÏÎÓȢ 

 

#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 

0ÒÏÊÅÃÔ 4ÉÔÌÅȡ 2ÅÖÉÅ× !ÐÐÒÏÁÃÈÅÓ ÆÏÒ )ÔÅÒÁÔÉÖÅ $ÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÏÆ 2ÅÇÅÎÅÒÁÔÉÖÅ -ÅÄÉÃÉÎÅ 0ÒÏÄÕÃÔÓ 

&$! 3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁȡ %ÎÓÕÒÅ &$! 2ÅÁÄÉÎÅÓÓ ÔÏ %ÖÁÌÕÁÔÅ )ÎÎÏÖÁÔÅ %ÍÅÒÇÉÎÇ 4ÅÃÈÎÏÌÏÇÉÅÓ 

#ÅÌÌ-ÓÃÁÆÆÏÌÄ-ÂÁÓÅÄ ÒÅÇÅÎÅÒÁÔÉÖÅ ÍÅÄÉÃÉÎÅ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÏÆÆÅÒ ÐÒÏÍÉÓÉÎÇ ÉÎÎÏÖÁÔÉÖÅ ÔÈÅÒÁÐÅÕÔÉÃ ÓÔÒÁÔÅÇÉÅÓ ÆÏÒ ÔÈÅ 
ÔÒÅÁÔÍÅÎÔ ÏÆ Á ÂÒÏÁÄ ÒÁÎÇÅ ÏÆ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÃÏÎÄÉÔÉÏÎÓȢ 3ÕÃÈ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÃÏÎÓÉÓÔ ÏÆ ÔÈÒÅÅ-ÄÉÍÅÎÓÉÏÎÁÌ ÃÏÎÓÔÒÕÃÔÓ ÉÎ 
×ÈÉÃÈ ÖÉÁÂÌÅ ÃÅÌÌÓ ÁÒÅ ÃÏÍÂÉÎÅÄ ×ÉÔÈ ÍÁÔÒÉÃÅÓ ÐÒÅÐÁÒÅÄ ÆÒÏÍ ÖÁÒÉÏÕÓ ÍÁÔÅÒÉÁÌÓ ÔÏ ÃÒÅÁÔÅ ÔÉÓÓÕÅ-ÅÎÇÉÎÅÅÒÅÄ 
ÇÒÁÆÔÓ ÆÏÒ ÕÓÅ ÉÎ ÔÈÅ ÒÅÐÁÉÒȟ ÒÅÐÌÁÃÅÍÅÎÔȟ ÏÒ ÒÅÇÅÎÅÒÁÔÉÏÎ ÏÆ ÄÁÍÁÇÅÄ ÔÉÓÓÕÅÓ ÏÒ ÏÒÇÁÎÓȢ $ÕÅ ÔÏ ÔÈÅÉÒ ÉÎÎÏÖÁÔÉÖÅ 
ÁÎÄ ÃÏÍÐÌÅØ ÎÁÔÕÒÅȟ ÒÅÇÅÎÅÒÁÔÉÖÅ ÍÅÄÉÃÉÎÅ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÒÅÑÕÉÒÅ ÍÏÄÉПÉÃÁÔÉÏÎȟ ÏÒ ÉÎ ÓÏÍÅ ÃÁÓÅÓ ÃÕÓÔÏÍÉÚÁÔÉÏÎȟ 
ÔÈÒÏÕÇÈÏÕÔ ÔÈÅ ÃÏÕÒÓÅ ÏÆ ÔÈÅÉÒ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔȢ  

)Î Á ÃÏÎÔÉÎÕÉÎÇ ÅÆÆÏÒÔ ÔÏ ÐÒÏÖÉÄÅ ÔÈÅ ÅÁÒÌÉÅÓÔ ÁÎÄ ÂÒÏÁÄÅÓÔ ÐÁÔÉÅÎÔ ÁÃÃÅÓÓ ÔÏ ÂÅÎÅПÉÃÉÁÌ ÍÅÄÉÃÁÌ ÄÅÖÉÃÅÓȟ ÔÈÅ &$! 
ÈÁÓ ÉÓÓÕÅÄ ÇÕÉÄÁÎÃÅ ÉÎÔÅÎÄÅÄ ÔÏ ÆÁÃÉÌÉÔÁÔÅ ÔÈÅ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÅÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÏÆ ÍÅÄÉÃÁÌ ÄÅÖÉÃÅÓ ÉÎ ÔÈÅ 53 ÔÈÒÏÕÇÈ ÎÅ×    
ÃÏÎÓÉÄÅÒÁÔÉÏÎÓ ÆÏÒ ÄÅÖÉÃÅ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔȟ ×ÈÉÃÈ ÐÌÁÃÅ ÁÎ ÅÍÐÈÁÓÉÓ ÏÎ ÂÏÔÈ ÉÔÅÒÁÔÉÖÅ ÍÅÄÉÃÁÌ ÄÅÖÉÃÅ                    
ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÁÎÄ ÔÈÅ ÉÍÐÌÅÍÅÎÔÁÔÉÏÎ ÏÆ ÔÉÍÅÌÙ ÄÅÖÉÃÅ ÁÎÄ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÐÒÏÔÏÃÏÌ ÍÏÄÉПÉÃÁÔÉÏÎÓ ÉÎ ÅÁÒÌÙ ÐÈÁÓÅÓ ÏÆ 
ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔȢ 4ÈÅ ÇÕÉÄÁÎÃÅ ÄÏÃÕÍÅÎÔ ÒÅÃÏÍÍÅÎÄÓ ȬÄÅÃÏÎÓÔÒÕÃÔÉÎÇȭ ÔÈÅ ÍÅÄÉÃÁÌ ÄÅÖÉÃÅ ÔÏ ÄÅÖÅÌÏÐ Á 
ÍÏÒÅ ÔÈÏÒÏÕÇÈ ÕÎÄÅÒÓÔÁÎÄÉÎÇ ÏÆ ÉÔ ÔÈÒÏÕÇÈ ÔÈÅ ÉÄÅÎÔÉПÉÃÁÔÉÏÎ ÏÆ ÄÅÖÉÃÅ-ÒÅÌÁÔÅÄ ÁÔÔÒÉÂÕÔÅÓ ÎÅÃÅÓÓÁÒÙ ÔÏ ÏÂÔÁÉÎ 
ÔÈÅ ÄÅÓÉÒÅÄ ÐÅÒÆÏÒÍÁÎÃÅȟ ÁÓ ×ÅÌÌ ÁÓ ÐÏÓÓÉÂÌÅ ÍÏÄÅÓ ÏÆ ÆÁÉÌÕÒÅ ɉÅȢÇȢȟ ÄÅÇÒÁÄÁÔÉÏÎ ÒÁÔÅȟ ÉÎПÌÁÍÍÁÔÏÒÙ ÒÅÁÃÔÉÏÎÓȟ 
ÉÍÍÕÎÅ ÒÅÓÐÏÎÓÅɊȢ 4ÈÅ ÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏÎ ÇÁÉÎÅÄ ÆÒÏÍ ÔÈÉÓ ÄÅÃÏÎÓÔÒÕÃÔÉÏÎ ÐÒÏÃÅÓÓ ÓÈÏÕÌÄ ÃÏÌÌÅÃÔÉÖÅÌÙ ÂÅÔÔÅÒ ÉÎÆÏÒÍ 
ÁÎÄ ÓÔÒÅÁÍÌÉÎÅ ÂÅÎÃÈ ÔÅÓÔÉÎÇȟ ÁÎÉÍÁÌ ÔÅÓÔÉÎÇȟ ÁÎÄ ÒÅÇÕÌÁÔÏÒÙ ÒÅÖÉÅ×ȟ ÁÓ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÐÒÏÇÒÅÓÓÅÓȢ 4ÈÅÒÅ 
ÉÓ Á ÑÕÅÓÔÉÏÎ ÏÆ ×ÈÅÔÈÅÒ ÔÈÅ ÐÒÉÎÃÉÐÌÅÓ ÏÆ ÉÔÅÒÁÔÉÖÅ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÔÈÒÏÕÇÈ ȬÄÅÃÏÎÓÔÒÕÃÔÉÏÎȱ ÁÓ ÏÕÔÌÉÎÅÄ ÆÏÒ     
ÍÅÄÉÃÁÌ ÄÅÖÉÃÅÓ ÉÎ ÔÈÅ #$2( ÇÕÉÄÁÎÃÅ ÃÏÕÌÄ ÂÅ ÁÐÐÌÉÅÄ ÔÏ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÏÆ ÔÈÅ ÒÅÇÅÎÅÒÁÔÉÖÅ ÍÅÄÉÃÉÎÅ ÐÒÏÄÕÃÔÓ 
ÒÅÇÕÌÁÔÅÄ ÂÙ #"%2Ⱦ/4!4ȟ ÁÎÄ ×ÈÅÔÈÅÒ ÔÈÅÓÅ ÐÒÉÎÃÉÐÌÅÓ ÈÁÖÅ ÔÈÅ ÐÏÔÅÎÔÉÁÌ ÔÏ ÅØÐÅÄÉÔÅ ÐÁÔÉÅÎÔ ÁÃÃÅÓÓ ÔÏ ÔÈÅÓÅ 
ÉÎÎÏÖÁÔÉÖÅ ÍÅÄÉÃÁÌ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÔÈÒÏÕÇÈÏÕÔ ÔÈÅ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÐÒÏÃÅÓÓɂÆÒÏÍ ÅÁÒÌÙ ÐÈÁÓÅ ÔÏ ÐÉÖÏÔÁÌ         
ÓÔÕÄÉÅÓȢ 

https://www.fda.gov/ScienceResearch/AboutScienceResearchatFDA/ucm342929.htm


ρψ 

 

 #ÁÒÏÌÉÎÁ 0ÁÎÉÃÏȟ -Ȣ$Ȣȟ 0ÈȢ$Ȣ 

#ÅÎÔÅÒ ÆÏÒ $ÒÕÇ 2ÅÓÅÁÒÃÈ ÁÎÄ %ÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ɉ#$%2Ɋ  

/ÆПÉÃÅ ÏÆ .Å× $ÒÕÇȾ)ÍÍÅÄÉÁÔÅ /ÆПÉÃÅ ɉ/.$Ⱦ)/Ɋ  

0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ #ÈÒÉÓÔÏÐÈÅÒ ,ÅÐÔÁËȟ -Ȣ$Ȣȟ 0ÈȢ$Ȣ 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ  

ςππσȡ -Ȣ$Ȣȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ .ÁÐÌÅÓȟ )ÔÁÌÙ  

ςππψȡ 0ÈȢ$Ȣȟ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ ÏÆ .ÁÐÌÅÓȾ'ÅÏÒÇÅÔÏ×Î 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙ  

ςππω-ςπρςȡ 'ÅÏÒÇÅÔÏ×Î 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙȟ $ÉÖÉÓÉÏÎ ÏÆ .ÅÐÈÒÏÌÏÇÙȟ 0ÏÓÔ $ÏÃ  

ςπρσ-ςπρυȡ $# 6!-#ȟ $ÉÖÉÓÉÏÎ ÏÆ %ÎÄÏÃÒÉÎÏÌÏÇÙȟ )ÎÓÔÒÕÃÔÏÒ 0ÈÙÓÉÏÌÏÇÉÓÔ  

ςπρυ-ςπρφȡ 'ÅÏÒÇÅ 7ÁÓÈÉÎÇÔÏÎ 5ÎÉÖÅÒÓÉÔÙȟ "ÉÏÃÈÅÍÉÓÔÒÙȟ 3ÅÎÉÏÒ 3ÃÉÅÎÔÉÓÔ  

2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ  

$ÒȢ 0ÁÎÉÃÏȭÓ ÉÎÔÅÒÅÓÔÓ ÁÒÅȡ ÔÈÅ ÉÎÖÏÌÖÅÍÅÎÔ ÏÆ ÔÈÅ ËÉÄÎÅÙ ÁÎÄ ÏØÉÄÁÔÉÖÅ ÓÔÒÅÓÓ ÉÎ ÔÈÅ ÐÁÔÈÏÇÅÎÅÓÉÓ ÏÆ 

ÅÓÓÅÎÔÉÁÌ ÈÙÐÅÒÔÅÎÓÉÏÎȟ ÄÉÁÂÅÔÅÓ ÍÅÌÌÉÔÕÓȟ ÁÎÄ ÃÈÒÏÎÉÃ ËÉÄÎÅÙ ÄÉÓÅÁÓÅȢ $ÒȢ 0ÁÎÉÃÏ ÈÁÓ ÐÁÒÔÉÃÉÐÁÔÅÄ ÉÎ 

ÄÅÓÉÇÎÉÎÇ ÂÏÔÈ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÁÎÄ ÔÒÁÎÓÌÁÔÉÏÎÁÌ ÓÔÕÄÉÅÓ ÔÏ ÉÄÅÎÔÉÆÙ ÂÉÏÍÁÒËÅÒÓ ÆÏÒ ÅÁÒÌÙ ÄÅÔÅÃÔÉÏÎ ÏÆ ÒÅÎÁÌ 

ÉÎÊÕÒÙȢ  

#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ  

0ÒÏÊÅÃÔ ÔÉÔÌÅȡ Ȱ!ÄÖÁÎÃÉÎÇ ÔÈÅ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÏÆ ÂÉÏÍÁÒËÅÒÓ ÔÏ ÄÅÔÅÃÔ ÁÎÄ ÍÏÎÉÔÏÒ ÄÒÕÇ-ÉÎÄÕÃÅÄ ËÉÄÎÅÙ 

ÉÎÊÕÒÙȱ  

&$! 3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁ ÔÈÅ ÐÒÏÊÅÃÔ ÆÁÌÌÓ ÕÎÄÅÒȡ 3ÔÉÍÕÌÁÔÅ )ÎÎÏÖÁÔÉÏÎ ÉÎ #ÌÉÎÉÃÁÌ             %ÖÁÌÕȤ

ÁÔÉÏÎÓ ÁÎÄ 0ÅÒÓÏÎÁÌÉÚÅÄ -ÅÄÉÃÉÎÅ ÔÏ )ÍÐÒÏÖÅ 0ÒÏÄÕÃÔ $ÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÁÎÄ 0ÁÔÉÅÎÔ /ÕÔÃÏÍÅÓȢ  

#ÕÒÒÅÎÔ ÍÅÔÈÏÄÓ ÆÏÒ ÄÅÔÅÃÔÉÎÇ ËÉÄÎÅÙ ÔÏØÉÃÉÔÙ ÁÒÅ ÎÅÉÔÈÅÒ ÓÅÎÓÉÔÉÖÅ ÎÏÒ ÓÐÅÃÉПÉÃȟ ÁÎÄ ÂÅÔÔÅÒ ÔÏÏÌÓ ÁÒÅ 

ÎÅÅÄÅÄ ÔÏ ÍÏÎÉÔÏÒ ÄÒÕÇ-ÉÎÄÕÃÅÄ ËÉÄÎÅÙ ÉÎÊÕÒÙ ÁÔ ÁÌÌ ÓÔÁÇÅÓ ÏÆ ÔÈÅ ÄÒÕÇ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÐÒÏÃÅÓÓȢ 4Ï  

ÄÅÖÅÌÏÐ ÄÁÔÁ ÔÏ ÓÕÐÐÏÒÔ ÔÈÅ ÕÎÄÅÒÓÔÁÎÄÉÎÇ ÁÎÄ ÕÓÅ ÏÆ ÂÉÏÍÁÒËÅÒÓ ÆÏÒ ËÉÄÎÅÙ ÓÁÆÅÔÙ ÁÓÓÅÓÓÍÅÎÔ ÉÎ 

ÅÁÒÌÙ ÐÈÁÓÅÓ ÏÆ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔȟ $ÒȢ 0ÁÎÉÃÏ ×ÉÌÌ ÃÁÔÁÌÏÇÕÅ ÄÁÔÁ ÁÎÄ ÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏÎ ÓÕÂÍÉÔÔÅÄ ÔÏ 

&$! ÁÓ ÐÁÒÔ ÏÆ ).$ ÁÎÄ .$! ÓÕÂÍÉÓÓÉÏÎÓȢ )Î ÃÏÌÌÁÂÏÒÁÔÉÏÎ ×ÉÔÈ ÔÅÁÍ ÌÅÁÄÅÒÓ ÉÎ ÔÈÅ $ÉÖÉÓÉÏÎ ÏÆ     

#ÁÒÄÉÏÖÁÓÃÕÌÁÒ ÁÎÄ 2ÅÎÁÌ 0ÒÏÄÕÃÔÓȟ ÁÓ ×ÅÌÌ ÁÓ ÅØÔÅÒÎÁÌ ÁÃÁÄÅÍÉÃ ÃÏÌÌÁÂÏÒÁÔÏÒÓȟ ÓÈÅ ×ÉÌÌ ÄÅÔÅÒÍÉÎÅ 

ÈÏ× ÔÈÅ ÄÁÔÁ ÃÏÎÔÁÉÎÅÄ ÉÎ ÔÈÅÓÅ ÁÐÐÌÉÃÁÔÉÏÎÓ ÃÁÎ ÂÅ ÕÓÅÄ ÔÏ ÁÄÖÁÎÃÅ ÔÈÅ ÕÎÄÅÒÓÔÁÎÄÉÎÇ ÏÆ ÒÅÎÁÌ  

ÂÉÏÍÁÒËÅÒÓ ÁÎÄ ÅØÐÁÎÄ ÔÈÉÓ ÅÆÆÏÒÔ ÂÙ ÉÄÅÎÔÉÆÙÉÎÇ ÓÐÅÃÉПÉÃ ÄÒÕÇ ÄÅÖÅÌÏÐÍÅÎÔ ÎÅÅÄÓ ÁÎÄ ÓÔÒÁÔÅÇÉÅÓ 

ÔÈÁÔ ÃÁÎ ÂÅ ÓÈÁÒÅÄ ÅØÔÅÒÎÁÌÌÙ ÔÏ ÁÓÓÉÓÔ ÓÔÁËÅÈÏÌÄÅÒ ÇÒÏÕÐÓ ×ÉÔÈ ÉÎÔÅÒÅÓÔ ÉÎ ÔÈÉÓ ÁÒÅÁȢ  
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ρω 

 

 $ÅÓÉÒÅÅ 6ÁÎ (ÁÕÔÅȟ 0ÈȢ$Ȣ 

.ÁÎÏÔÅÃÈÎÏÌÏÇÙ #ÏÒÅ &ÁÃÉÌÉÔÙ 

!ÒËÁÎÓÁÓ 2ÅÇÉÏÎÁÌ ,ÁÂ  

/ÆПÉÃÅ ÏÆ 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ !ÆÆÁÉÒÓ 

0ÒÅÃÅÐÔÏÒȡ 4ÈÉÌÁË -ÕÄÁÌÉÇÅȟ 0ÈȢ$Ȣ 

3ÃÉÅÎÔÉПÉÃ ÁÎÄ 0ÒÏÆÅÓÓÉÏÎÁÌ "ÁÃËÇÒÏÕÎÄ 

ςπρφ 0ÈȢ$Ȣȟ "ÉÏÌÏÇÉÃÁÌ 3ÃÉÅÎÃÅÓ 

)ÒÅÌÌ ÁÎÄ -ÁÎÅÌÌÁ 'ÒÁÄÕÁÔÅ 3ÃÈÏÏÌ ÏÆ "ÉÏÌÏÇÉÃÁÌ 3ÃÉÅÎÃÅÓȟ $ÕÁÒÔÅȟ #! 

4ÈÅ 3ÙÎÔÈÅÓÉÓ ÁÎÄ "ÉÏÌÏÇÉÃÁÌ !ÐÐÌÉÃÁÔÉÏÎÓ ÏÆ 'ÏÌÄ .ÁÎÏÁÇÇÒÅÇÁÔÅÓ 

 

ςπρρ "3 ÉÎ "ÉÏÍÅÄÉÃÁÌ %ÎÇÉÎÅÅÒÉÎÇ 

'ÅÏÒÇÉÁ )ÎÓÔÉÔÕÔÅ ÏÆ 4ÅÃÈÎÏÌÏÇÙȟ !ÔÌÁÎÔÁȟ '! 

 

2ÅÓÅÁÒÃÈ )ÎÔÅÒÅÓÔÓ 

$ÅÓÉÒÅÅȭÓ ÐÒÉÍÁÒÙ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÉÎÔÅÒÅÓÔ ÉÓ ÔÈÅ ÔÒÁÎÓÌÁÔÉÏÎ ÏÆ ÎÁÎÏÍÅÄÉÃÉÎÅ ÆÒÏÍ ÔÈÅ ÌÁÂÏÒÁÔÏÒÙ ÔÏ ÔÈÅ ÃÌÉÎÉÃȢ 
(ÅÒ ÐÒÅÖÉÏÕÓ ÒÅÓÅÁÒÃÈ ÉÎÃÌÕÄÅÄ ÔÈÅ ÓÙÎÔÈÅÓÉÓ ÏÆ ÃÏÎÔÒÏÌÌÅÄ ÁÎÄ ÈÏÍÏÇÅÎÅÏÕÓ ÎÁÎÏÐÁÒÔÉÃÌÅ ÁÇÇÒÅÇÁÔÅÓ 
×ÈÉÃÈ ×ÅÒÅ ÕÓÅÄ ÔÏ ÓÔÕÄÙ ÈÏ× ÎÁÎÏÍÁÔÅÒÉÁÌÓ ÉÎÔÅÒÁÃÔÅÄ ÉÎ ÂÉÏÌÏÇÉÃÁÌ ÓÙÓÔÅÍÓ ÂÏÔÈ ÉÎ ÖÉÔÒÏ ÁÎÄ ÉÎ ÖÉÖÏȢ 
7ÈÉÌÅ ÁÔ ÔÈÅ /2! $ÅÓÉÒÅÅ ÉÓ ×ÏÒËÉÎÇ ÔÏ ÄÅÖÅÌÏÐ ÍÅÔÈÏÄÓ ÔÏ ÃÈÁÒÁÃÔÅÒÉÚÅ ÃÏÍÐÌÅØ ÎÁÎÏÍÅÄÉÃÉÎÅÓȢ )Î ÔÈÅ 
ÆÕÔÕÒÅ ÓÈÅ ÈÏÐÅÓ ÔÏ ÌÅÖÅÒÁÇÅ ÔÈÅÓÅ ÅØÐÅÒÉÅÎÃÅÓ ÔÏ ÈÅÌÐ ÉÎÃÒÅÁÓÅ ÔÈÅ ÎÕÍÂÅÒ ÏÆ ÑÕÁÌÉÔÙ ÎÁÎÏÍÅÄÉÃÉÎÅÓ ÔÈÁÔ 
ÅÎÔÅÒ ÔÈÅ ÃÌÉÎÉÃ ÉÎ ÏÒÄÅÒ ÔÏ ÉÍÐÒÏÖÅ ÐÁÔÉÅÎÔ ÑÕÁÌÉÔÙ ÏÆ ÌÉÆÅ ÁÎÄ ÉÍÐÒÏÖÅ ÃÌÉÎÉÃÁÌ ÏÕÔÃÏÍÅÓȢ  

 

#&0 0ÒÏÊÅÃÔ 3ÕÍÍÁÒÙ 

0ÒÏÊÅÃÔ 4ÉÔÌÅȡ 0ÈÙÓÉÏÃÈÅÍÉÃÁÌ #ÈÁÒÁÃÔÅÒÉÚÁÔÉÏÎ ÏÆ ,ÉÐÉÄ-ÂÁÓÅÄ .ÁÎÏ-$ÒÕÇ #ÏÍÐÌÅØÅÓ 

&$! 2ÅÇÕÌÁÔÏÒÙ 3ÃÉÅÎÃÅ 0ÒÉÏÒÉÔÙ !ÒÅÁȡ %ÎÓÕÒÅ &$! 2ÅÁÄÉÎÅÓÓ ÔÏ %ÖÁÌÕÁÔÅ )ÎÎÏÖÁÔÉÖÅ %ÍÅÒÇÉÎÇ 4ÅÃÈÎÏÌÏÇÉÅÓ 

4ÈÅ ÐÒÅÓÅÎÃÅ ÏÆ ÎÁÎÏÍÁÔÅÒÉÁÌÓ ÉÎ &$!-ÒÅÇÕÌÁÔÅÄ ÐÒÏÄÕÃÔÓ ÈÁÓ ÉÎÃÒÅÁÓÅÄ ÏÖÅÒ ÔÈÅ ÌÁÓÔ ςπ ÙÅÁÒÓ ÁÎÄ ÉÓ    
ÅØÐÅÃÔÅÄ ÔÏ ÃÏÎÔÉÎÕÅ ÔÏ ÇÒÏ×Ȣ -ÏÓÔ ÃÈÁÒÁÃÔÅÒÉÚÁÔÉÏÎ ÔÅÃÈÎÉÑÕÅÓ ÒÅÑÕÉÒÅ ÔÈÅ ÁÎÁÌÙÓÉÓ ÏÆ Á ÐÏÌÙÄÉÓÐÅÒÓÅ   
ÓÏÌÕÔÉÏÎ ÏÆ ÎÁÎÏÐÁÒÔÉÃÌÅÓ ÔÈÁÔ ÃÏÎÔÁÉÎ ÖÁÒÉÁÂÌÅ ÃÏÎÃÅÎÔÒÁÔÉÏÎÓ ÏÆ ÁÃÔÉÖÅ ÐÈÁÒÍÁÃÅÕÔÉÃÁÌ ÉÎÇÒÅÄÉÅÎÔÓȢ 4ÈÅ 
ÇÏÁÌ ÏÆ ÔÈÉÓ ÐÒÏÊÅÃÔ ÉÓ ÔÏ ÄÅÖÅÌÏÐ ÔÅÃÈÎÉÑÕÅÓ ÔÈÁÔ ÃÏÍÂÉÎÅ ÓÉÚÅ ÂÁÓÅÄ ÓÅÐÁÒÁÔÉÏÎ ×ÉÔÈ ÍÕÌÔÉÐÌÅ                 
ÃÈÁÒÁÃÔÅÒÉÚÁÔÉÏÎ ÔÅÃÈÎÉÑÕÅÓ ÉÎ ÏÒÄÅÒ ÔÏ ÕÎÄÅÒÓÔÁÎÄ ÔÈÅ ÒÅÌÁÔÉÏÎÓÈÉÐ ÂÅÔ×ÅÅÎ ÎÁÎÏÐÁÒÔÉÃÌÅ ÓÉÚÅ ÁÎÄ ÔÈÅ 
ÁÍÏÕÎÔ ÏÆ ÁÃÔÉÖÅ ÐÈÁÒÍÁÃÅÕÔÉÃÁÌ ÉÎÇÒÅÄÉÅÎÔÓ ÉÎ ÔÈÅ ÎÁÎÏÐÁÒÔÉÃÌÅȢ 4ÈÅÓÅ ÍÅÔÈÏÄÓ ÃÏÕÌÄ ÂÅ ÅØÔÅÎÄÅÄ ÔÏ 
ÍÕÌÔÉÐÌÅ ÔÙÐÅÓ ÏÆ ÎÁÎÏÐÁÒÔÉÃÌÅÓ ÁÎÄ ×ÏÕÌÄ ÁÌÌÏ× ÆÏÒ ÔÈÅ ÃÏÍÐÁÒÉÓÏÎ ÏÆ ÇÅÎÅÒÉÃ ÁÎÄ ÂÒÁÎÄÅÄ ÄÒÕÇÓȢ 
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